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Objetivo general: Evaluar la eficacia de una intervención educativa para mejorar la 
cultura de seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina Familiar y 
Comunitaria de Galicia. 
Objetivos específicos: 
 Determinar si la intervención modifica el Grado de seguridad del paciente en el 
ámbito de las Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia. 
 Determinar si la intervención modifica el Número de incidentes notificados en el 
grupo de intervención. 
 Describir los incidentes y eventos adversos registrados durante la intervención. 
 
Metodología 
El protocolo de este proyecto ha sido publicado en BMC Family Practice (1) 
(http://www.biomedcentral.com/1471-2296/12/50). 
Diseño: Experimental unifactorial de dos grupos (control e intervención). 
Población de estudio: Tutores y residentes de Medicina Familiar y Comunitaria del 
último año de especialidad (MIR-4) de Galicia (España). Se invitó a participar en el 
estudio a todos los tutores y sus respectivos residentes (par tutor-residente) de esa 
promoción. Cada par tutor-residente se asignó al grupo de intervención o de control. 
Muestra: Del universo poblacional por participación voluntaria. Se precisan 43 
participantes en cada grupo para detectar una mejora del 30% con una potencia del 
80%, una confianza del 95% y considerando un 10% de pérdidas. 
Intervención: Se envió el cuestionario SOPS a todos los pares tutor-residente que 
aceptaron participar. Posteriormente, el grupo de intervención recibió formación 
específica sobre seguridad de pacientes y registro de eventos adversos en su 
actividad profesional diaria; a continuación, durante 15 días, registraron los eventos 
adversos que detectaron en sus consultas utilizando el cuestionario APEAS, con 
feedback posterior. En el grupo control no se realizó ninguna actuación. Tras finalizar 
la intervención, se pasó nuevamente el cuestionario SOPS a todos los participantes. 
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Medida de resultados: Las variables dependientes o variables respuesta fueron el 
grado de seguridad y el número de incidentes notificados, medidos a través del SOPS. 
Las variables independientes o explicativas fueron la participación en la intervención 
(los talleres formativos, el registro de eventos adversos en su actividad diaria y la 
recepción del feedback correspondiente), las características demográficas y 
profesionales de los participantes, y su valoración de las doce dimensiones de la 
cultura de seguridad. 
Análisis de los datos: Análisis descriptivo de los datos, mediante tabulación clásica de 
carácter univariado, con medidas de tendencia central y variabilidad e intervalos de 
confianza. Comparaciones entre grupos, mediante la aplicación de contrastes 
bivariados. Modelos de regresión multivariados para calcular el efecto de la 
intervención ajustado por las variables independientes.  
El protocolo ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación de Galicia. 
 
Resultados 
La tasa de participación final fue 58,7%, con 53 facultativos en grupo 
intervención y 46 en el control; 45 facultativos notificaron incidentes en el grupo de 
intervención. Los grupos de intervención y control, son comparables en cuanto a 
parámetros sociodemográficos y variables relacionadas con su historia y condiciones 
laborales. Tampoco hay diferencias entre los dos grupos cuando se analizan, en la 
primera oleada, las dimensiones del cuestionario, ni las variables de resultado Grado 
de seguridad del paciente y el Número de incidentes notificados. 
Se evaluó la efectividad de la intervención por la modificación de las variables de 
resultado del cuestionario SOPS, Grado de seguridad del paciente y el Número de 
incidentes notificados.  
Se ajustó un modelo lineal para el Grado de seguridad del paciente. La 
intervención tuvo un efecto fue positivo con un valor de 0,278 (0,153-0,395) con p= 
0,021. Las variables que intervienen en la modificación del Grado de Seguridad del 
paciente en sentido positivo significativamente son: Apoyo de la gerencia en la 
seguridad de paciente, Dotación de personal y Percepción de seguridad.  Por el 
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contrario influyen de forma negativa y significativa las dimensiones Expectativas y 
acciones de la Dirección/Servicio que favorecen la seguridad, Problemas en cambios 
de turno y transiciones entre Unidades/Servicios y el Grado de seguridad inicial. En 
conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad.  
Hemos comprobado que la intervención tiene un efecto positivo en el 
“Número de incidentes notificados”, tras ajustar por las demás variables 
sociodemográficas y dimensiones de la cultura. Con la regresión multinomial se 
constató que la pertenencia al grupo de intervención tiene un efecto independiente 
significativo con RRR=27,82 (2,89-267,77) en la notificación de 3 o más eventos 
adversos. También influyen de forma independiente el valor inicial del Número de 
incidentes notificados y la dimensión Retroalimentación y comunicación. La 
significación del conjunto del modelo es p=0,019.  
En el análisis bivariante ante-post encontramos variaciones significativas en las 
mismas dimensiones para los dos grupos y en sentido positivo para Dotación de 
personal, siendo del orden del 7% y 6% en el grupo control e de intervención 
respectivamente, y negativo para Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios, con 
una diferencia entorno al 10% para ambos grupos. No hay cambios significativos en 
las medidas del Grado de seguridad del paciente y sí al contrastar el Número de 
incidentes notificados antes y después de la intervención. 
Al calcular el tamaño del efecto en las variables cuantitativas, este es pequeño y 
no significativo en el Grado de seguridad del paciente. Solo se acerca a la significación 
para la dimensión Percepción de seguridad, con delta de Cliff -23,0 % (-0,46-0,3).  
En cuanto a los resultados relativos al estudio descriptivo de los incidentes 
(IN) y eventos adversos (EA) registrados, atendiendo a las consultas realizadas por los 
profesionales durante el periodo de estudio, la prevalencia de IN fue de 1,3%, 
incluyendo 0,4% EA. Con respecto al origen del IN, el 65% se produjeron en Atención 
Primaria y en la mayoría de los casos la atención sanitaria no se vio afectada (58%). 
En 2 de las notificaciones de EA (5,7%) se requirió hospitalización o tratamiento de 
soporte vital. Los factores causales identificados con más frecuencia en los IN son los 
relacionados con la comunicación (42,6%); en las notificaciones de EA fue la 
medicación (45,7%). Tanto en los EA sin daño, como en los leves y en los moderados, 
y
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la causa más frecuente estuvo relacionada con la medicación. En los graves, la única 
causa notificada se relacionó con el diagnóstico. El 42,9% de los EA notificados se 
consideraron evitables, alcanzando el 100% de los graves.  
 
Conclusiones  
1. La intervención educativa propuesta en las Unidades Docentes de Medicina 
Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de seguridad.  
2. El Grado de seguridad del paciente es mayor tras la intervención educativa. 
3. El Número de incidentes notificados es mayor tras la intervención educativa, con 
un tamaño del efecto alto y significativo en la notificación de 3 o más incidentes. 
4. Las dimensiones Apoyo de la Gerencia, Dotación de personal y Percepción de 
seguridad presentan un efecto positivo independiente para modificar el Grado de 
seguridad, mientras que Expectativas y Acciones de la dirección, Problemas en el 
cambio de turno y el Grado de Seguridad inicial, lo hacen en sentido negativo  
5. La dimensión Retroalimentación y comunicación y el valor inicial del Número de 
incidentes notificados presentan un efecto positivo independiente para modificar 
el Número de incidentes notificados. 
6. En la comparación entre grupos, mediante análisis bivariante, para las variables 
de resultado Grado de seguridad del paciente y Número de incidentes notificados, 
objetivamos que tras la intervención, se incrementa de forma significativa el 
Número de incidentes notificados a favor del grupo experimental. 
7. El tamaño del efecto al comparar la variable de resultado Grado de seguridad y 
las dimensiones no fueron significativas en el análisis bivariante. Solo la 
dimensión Percepción de seguridad se encuentra en el límite de la significación 
estadística aunque el efecto es pequeño. 
8. Después de la intervención, WDQWR HQ HO JUXSR FRQWURO FRPR H[SHULPHQWDO la 
dimensión que más ha subido es la Dotación de personal y la de mayor 
disminución es la de Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios. Este cambio 
presenta diferencias estadísticamente significativas.  
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9. Los incidentes más frecuentemente notificados en grupo de intervención durante 
el seguimiento fueron los errores de medicación y de comunicación. 
 
Palabras clave: seguridad de pacientes, cultura de seguridad, investigación de 





Antecedentes: La cultura de seguridad es un paso esencial para conseguir una 
atención al paciente, segura y de calidad.  
Objetivo: Evaluar la eficacia de una intervención educativa para mejorar la cultura de 
seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria 
de Galicia. 
Método: Estudio experimental unifactorial de dos grupos, control e intervención, 
llevado a cabo en dichas Unidades Docentes. Se envió el cuestionario SOPS a todos 
los residentes de 4º año y sus tutores. Se aleatorizaron los que aceptaron participar. 
El grupo de intervención recibió formación específica, registraron incidentes durante 
15 días con el cuestionario APEAS y feedback posterior. En el grupo control no se 
realizó ninguna actuación. Finalizada la intervención, se pasó nuevamente el 
cuestionario a todos los participantes.  
Protocolo aprobado por el Comité de Ética de Investigación Clínica de Galicia. 
Resultados: La tasa de participación fue 58,7% y 45 facultativos notificaron 
incidentes. La intervención tiene un efecto en el Grado de seguridad positivo 0,278 
(0,153-0,395) con p= 0,021. En el Número de incidentes notificados, fue positivo 
RRR=27,82 (2,89-267,77) y significativo en la notificación de 3 o más. Los principales 
factores causales implicados en los incidentes son comunicación y medicación. 
Conclusión: La intervención educativa propuesta en las Unidades Docentes de 
Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de 
seguridad.  
Palabras clave: seguridad de pacientes, cultura de seguridad, investigación de 





Antecedentes: A cultura de seguridade é un paso esencial para conseguir una 
atención ao paciente segura e de calidade.  
Obxectivo: Avaliar a eficacia dunha intervención educativa para mellorar a cultura de 
seguridade de pacientes nas Unidades Docentes de Medicina Familiar e Comunitaria 
de Galicia. 
Método: Estudo experimental unifactorial de dous grupos, control e intervención, 
levado a cabo nestas Unidades Docentes. Enviouse o cuestionario SOPS a todos os 
residentes de 4 año e os seus titores. Aleatorizáronse os que aceptaron participar. O 
grupo de intervención recibiu formación específica, rexistraron incidentes durante 15 
días co cuestionario APEAS e feedback posterior. No grupo control non se realizou 
ningunha actuación. Finalizada a intervención, pasouse novamente o cuestionario a 
todos os participantes.  
Protocolo aprobado polo Comité de Ética de Investigación Clínica de Galicia. 
Resultados: A taxa de participación foi 58,7% e 45 facultativos notificaron incidentes. 
A intervención ten un efecto no Grado de seguridad positivo 0,278 (0,153-0,395) con 
p= 0,021. No Número de incidentes notificados, ten efecto significativo positivo 
RRR=27,82 (2,89-267,77) na notificación de 3 o más incidentes. Os principais factores 
causales implicados nos incidentes foron a comunicación e medicación. 
Conclusión: A intervención educativa proposta nas Unidades Docentes de Medicina 
Familiar e Comunitaria de Galicia é efectiva para mellorar a cultura de seguridade. 
Palabras clave: seguridade de pacientes, cultura de seguridade, investigación de 




Background: Patient safety culture is an essential step to quality and safety in health 
care. 
Objective: To evaluate the effectiveness of an educational intervention to improve 
patient safety culture in the Teaching Units of Family and Community Medicine of 
Galicia. 
Method: Unifactorial experimental study of two groups, control and intervention, 
carried out in these teaching units. SOPS questionnaire was sent to all residents of 
fourth years and their tutors. Those who agreed to participate were randomized. The 
intervention group received specific training, recorded incidents for 15 days with the 
questionnaire APEAS and subsequent feedback. In the control group, no action was 
performed. After the intervention, the questionnaire was sent to all participants. 
Protocol approved by the Ethics Committee for Clinical Research of Galicia. 
Results: The participation rate was 58.7% and 45 physicians reported incidents. The 
intervention has independent effect on Patient Safety Grade, 0.278 (0.153 to 0.395) 
with p = 0.021. In the Number of Incidents Reported, it was positive with RRR = 27.82 
(2.89 to 267.77) in the notification of 3 or more. The main causal factors involved in 
the incidents are communication and medication. 
Conclusion: The educational intervention proposed in the Teaching Units of Family 
Medicine and Community of Galicia is effective in improving the safety culture. 
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GLOSARIO DE TÉRMINOS 
Siguiendo la Clasificación Internacional para la Seguridad del paciente de la OMS 
(http://www.who.int/patientsafety/implementation/icps/icps_full_report_es.pdf) y 
el APEAS (2), se definen algunos conceptos utilizados en el texto para facilitar su 
comprensión. 
Daño asociado a la atención sanitaria: daño derivado de planes o medidas 
adoptados durante la prestación de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no el 
debido a una enfermedad o lesión subyacente.  
Error: el hecho de no llevar a cabo una acción prevista según se pretendía o de aplicar 
un plan incorrecto. 
Factor causal: factor que determinó el resultado de la situación. 
Grado de daño: gravedad, duración y repercusiones terapéuticas del daño causado 
por un incidente. Se califica como se indica a continuación: 
Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomático o no se detectan 
síntomas y no hace falta tratamiento. 
Leve: el resultado para el paciente es sintomático, los síntomas son leves, la 
pérdida funcional o el daño son mínimos o intermedios, pero de corta 
duración, y no hace falta intervenir o la intervención necesaria es mínima. 
Moderado: el resultado para el paciente es sintomático y exige intervenir o 
prolongar la estancia, o causa un daño o una pérdida funcional permanente o 
de larga duración. 
Grave: el resultado para el paciente es sintomático y exige una intervención 
que le salve la vida o una intervención quirúrgica o médica mayor, acorta la 
esperanza de vida, o causa un daño o una pérdida funcional importante y 
permanente o de larga duración. 
Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causó la muerte o la 
propició a corto plazo.   
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Incidente (relacionado con la seguridad del paciente): evento o circunstancia que ha 
ocasionado o podría haber ocasionado un daño innecesario a un paciente.  
Incidente sin daños: incidente que alcanza al paciente, pero no le causa ningún daño 
apreciable. 
Incidente con daños (evento adverso): incidente que produce daño al paciente.  



















































Uno de los requisitos básicos de la atención sanitaria de calidad es asegurar 
que el tratamiento recibido por los pacientes no les causa ningún daño (“Primun non 
nocere”) y precisamente evitar el daño ha sido siempre un objetivo prioritario de los 
profesionales sanitarios. Para lograrlo, la asistencia sanitaria debe cumplir con unos 
estándares de calidad que impliquen que al paciente se le está dando el tratamiento 
correcto de forma segura según sus necesidades. En la práctica esto implica la 
actuación de diferentes profesionales y la utilización de múltiples recursos materiales 
derivando en un sistema sanitario de gran complejidad, a lo que hay que añadir que 
el sistema atiende a un número cada vez más elevado de pacientes en su mayoría de 
edad avanzada y con importantes comorbilidades, que incrementan la dificultad de la 
atención (3). Por ello, los pacientes pueden sufrir un evento adverso, relacionado 
directamente con la atención sanitaria recibida y no con su enfermedad.  
Se entiende por evento adverso (EA) aquellas circunstancias relacionadas con 
la atención sanitaria que producen un daño innecesario al paciente. Tienen como 
consecuencia una elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios 
desarrollados, pudiéndose afirmar que aproximadamente el 10% de los pacientes que 
ingresan en hospitales sufre alguno. Los estudios epidemiológicos sobre este tema 
también refieren que el 50% podrían ser evitables si se aplicasen prácticas cuya 
seguridad ha sido demostrada (4). Hay errores o fallos que no producen daños al 
paciente, en este caso se habla de incidente sin daños (IN). En conjunto EA e IN 
forman lo que se conoce como “sucesos adversos” (SA) (5). 
El informe “To err is human: building a safer health system” (6), publicado en 
1999, ha marcado un hito en la investigación y el conocimiento sobre la seguridad de 
pacientes (SP). Este estudio estimó el número de pacientes que al año sufrían 
lesiones o fallecían en los hospitales de Estados Unidos. Determinó que el número de 
muertes consecuencia de daños secundarios a la asistencia sanitaria oscilaba entre 
44.000 y 98.000, convirtiéndose en la octava causa de muerte de los estadounidenses 
por encima de los accidentes de tráfico (43.000), el cáncer de mama (42.000) y el 
SIDA (16.500). El informe también incluyó un estimativo de los costes sanitarios y 
sociales a consecuencia de estos daños (7). 
Introducción
32 
Su publicación contribuyó a que la SP se volviera objeto de las políticas 
sanitarias de países y organizaciones internacionales (OMS, OPS, Comité de Sanidad 
del Consejo de Europa, Comisión Europea). Como consecuencia, estas instituciones 
han desarrollado estrategias, planes, acciones y medidas legislativas tendentes al 
control de los EA evitables en la asistencia sanitaria (8).   
La SP puede ser definida como la reducción del riesgo de daños innecesarios 
relacionados con la atención sanitaria (9). Más recientemente, Kim et al (10) incluyó 
una definición operativa de SP que incluye las perspectivas de a) prevención de 
errores y eventos adversos evitables, b) proteger a los pacientes de daño o lesión y c) 
esfuerzos colaborativos de los profesionales sanitarios y un sistema sanitario fuerte y 
bien integrado. Afirman que la SP es…”el resultado de los esfuerzos colaborativos de 
los profesionales sanitarios en un sistema bien integrado para prevenir los errores o 
eventos adversos evitables, de forma que se proteja a los pacientes del daño”.  
A través de la investigación sobre SP se busca ayudar a los profesionales 
sanitarios y demás actores del sistema a comprender las causas y así conseguir 
prevenir los posibles daños. La determinación de estos sucesos es el primer paso; de 
esta forma se estima el número de pacientes que los sufren, se identifica su causa, 
etc. Esto permite sensibilizar sobre el tema y saber cuáles son las prioridades (11) 
(12).  
 
1.1 Seguridad de pacientes 
1.1.1 Seguridad del paciente y calidad asistencial 
En la década de los setenta la mejora de la calidad asistencial se basaba en 
mejorar aspectos científico-técnicos. En los ochenta y noventa las acciones se 
centraron en conseguir un buen uso de los recursos asistenciales y aumentar la 
satisfacción de los pacientes para alcanzar dicha mejora. En el siglo XXI esto se 
pretende conseguir a través de actuaciones sobre la SP (13).  
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La SP es reconocida como una dimensión de la calidad en el sistema sanitario. 
Hablar de calidad significa conocer el grado de aproximación entre lo que el cliente 
espera según sus expectativas y necesidades y la atención que recibe en función del 
conocimiento, tecnología y los recursos disponibles (14). A nivel asistencial la 
componen tres elementos esenciales (15):  
 Factor científico técnico: aplicar el mejor conocimiento disponible 
según qué recursos y medios se tengan.  
 Factor percibido: según la satisfacción del paciente con la atención 
recibida, los resultados y el tratamiento 
 Factor institucional o corporativo: la imagen del centro sanitario en la 
comunidad en la que se encuentra.  
Dentro de las dimensiones de la calidad se encuentran: la competencia 
profesional, accesibilidad, satisfacción, adecuación, efectividad y eficiencia: 
 Competencia profesional o calidad científico-técnica de la atención: 
capacidad para utilizar el nivel más avanzado de conocimientos 
existentes y a su alcance para producir salud y satisfacción en la 
población atendida, incluyendo la habilidad técnica y la relación 
sanitario-paciente, sin olvidar actitudes y valores, que garanticen junto 
a las anteriores un correcto desempeño de la actividad profesional. 
 Accesibilidad: facilidad con la que la atención sanitaria puede ser 
obtenida de manera equitativa por la población, en relación con las 
dificultades organizativas, económicas, culturales, etc. 
 Satisfacción: calidad percibida sobre el proceso de atención 
(resultados, trato recibido, información dada, coordinación de los 
profesionales y los niveles asistenciales, etc.). Se refiere al grado en 
que la atención prestada y expectativas del paciente y la comunidad se 
ven correspondidas. 
 Efectividad: grado con que la atención sanitaria consigue producir una 
mejora real del nivel de salud del paciente o de la población. 
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 Eficiencia: implica obtener el más alto nivel de calidad posible en 
relación a unos recursos determinados. 
 Adecuación: es la idoneidad de la atención recibida en relación con las 
necesidades del paciente. Se divide en:  
a) Atención centrada en el paciente: la asistencia debería 
organizarse considerando al paciente más que en los profesionales. Como 
consecuencia debe integrarse además del paciente a su familia en el 
proceso de atención.  
b) Seguridad del paciente: es llevar a cabo una atención libre de 
daños evitables. Se necesita entonces el desarrollo de sistemas y procesos 
que permitan reducir la aparición de fallos del sistema y errores de las 
personas de forma que se detecten al ocurrir y así se reduzcan sus 
consecuencias.  
De igual manera que la salud no es solo la ausencia de enfermedad, la 
seguridad del paciente no es solamente la ausencia de riesgos relacionados con la 
atención recibida. Existe un “continuo riesgo-seguridad” que exige una atención y 
actuaciones permanentes a varios niveles (14): 
 Nivel institucional: se debe organizar y diseñar los espacios donde se 
lleva a cabo la atención sanitaria con el fin de reducir riesgos para los 
pacientes, profesionales y quienes prestan sus servicios y los visitantes.  
 Nivel profesional: implica la realización de actividades y 
procedimientos que protejan a los pacientes de efectos adversos 
relacionados con la atención, aumentando la probabilidad de 
detectarlos cuando ocurren. 
 Nivel político: es un tema que se incluye dentro de la agenda de países 
y organizaciones internacionales. 
 
En resumen, puede decirse que la SP más que un fin es consecuencia de la 
interacción y el equilibrio entre personas y el sistema sanitario: cantidad y calidad de 
los recursos, la cultura de la seguridad, las características del contexto institucional 
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(16). La SP y calidad comparten organización, objetivos, filosofía, metodología, 
técnicas y herramientas de trabajo, facilitando la implantación de actividades de SP 
en los centros sanitarios e integrándolas en los planes de mejora continua. La falta de 
seguridad afecta negativamente al resto de dimensiones de la calidad de manera que 
las intervenciones dirigidas a la mejora de la seguridad también conseguirían una 
mejora de la calidad (7) (14).  
 
 
1.1.2 Modelos conceptuales 
El riesgo es un elemento inherente a la asistencia sanitaria y debido a esto se 
hace imprescindible minimizarlo dentro de la práctica sanitaria. Esto se consigue a 
través de la aplicación de intervenciones que no están basadas en la costumbre, las 
buenas intenciones o la confianza sino en la evidencia científica, que determina 
cuáles son las más eficaces, eficientes y seguras. Cabe mencionar que el paciente 
debe participar del proceso asistencial y no debe estar alejado de estos 
conocimientos.  
Existen dos modelos de gestión de riesgos: centrado en la persona y centrado 
en el sistema (17). Un modelo de gestión de riesgos centrado en la persona atribuirá 
los eventos adversos a errores profesionales determinados por la falta de atención, la 
desmotivación, olvidos, descuidos, actitudes negligentes o imprudentes (18). Se pone 
énfasis en la actuación individual como causante de situaciones de riesgo dando 
como resultado un modelo punitivo, basado en las medidas disciplinarias y el 
señalamiento de los culpables. En consecuencia los errores se tienden a ocultar 
impidiendo que se aprenda de la experiencia. Los modelos de este tipo son 
insuficientes para la gestión de los riesgos derivados de la atención sanitaria ya que 
en ella intervienen otros elementos aparte del factor humano (19).  
Actualmente se considera esencial establecer como marco de análisis del 




 Errar es humano, el error es posible. 
 El error es consecuencia de una serie de múltiples factores asociados. 
 El origen de los eventos adversos está en la interacción de factores 
sistémicos. 
 El sistema ha de dotarse de barreras que protejan a los usuarios de la 
aparición de eventos adversos. 
 Ante el error lo importante es analizar cómo y por qué fallaron las 
defensas, no perseguir y castigar a los culpables. 
Para representar estos conceptos James Reason elaboró el modelo de queso 
suizo (17) (Figura 1). Las barreras del sistema son las lonchas de queso, en las que se 
encuentran agujeros que representan los fallos. Cuando los fallos (condiciones 






Actualmente se ha superado el enfoque centrado en responsabilizar a la 
persona por el enfoque que tiene en cuenta los factores preexistentes de la 
organización. La teoría que defiende este cambio sostiene que si bien para que exista 
el accidente e incidente debe haber existido antes una acción insegura, para poder 
Figura 1. Modelo de queso suizo de Reason 
Fuente: Reason J. Human error: models and  management. BMJ 2000;320:769 (17). Adaptado por J Aranaz y C Aibar 
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comprender cómo ocurre es necesario examinar las “condiciones latentes” del 
sistema y los factores contribuyentes que son los que permitieron que la acción 
insegura tuviera lugar (17). Estos factores contribuyentes son parte fundamental en 
los sistemas de notificación y registro (21). Se entiende entonces que los EA son 
consecuencia de una cadena causal de la que participan recursos, procesos, pacientes 
y prestadores de servicios; el fallo resulta del sistema más que de la mala práctica 
individual (22).  
 
1.1.3 Contexto histórico de la seguridad del paciente 
Si bien no se tiene claro el origen del aforismo hipocrático “Primun non 
nocere” (lo primero es no hacer daño), es indudable que la práctica médica la tiene 
como un principio esencial para su actuación. Es una forma de recordar que no hay 
asistencia sanitaria inocua, que más allá de las buenas intenciones pueden existir 
consecuencias no buscadas; tanto así que se llega al concepto de prevención 
cuaternaria entendida como la intervención que sirve para disminuir o impedir las 
consecuencias de las acciones médicas y los efectos perjudiciales de la intervención 
médica innecesaria (7). 
Como se mencionaba al comienzo, el informe “To err is human” ha significado 
un gran avance en los conocimientos sobre estos temas. En él se establecía que entre 
un 7-14% de las hospitalizaciones presentaban un EA relacionado con la atención 
sanitaria. También determinó que estos EA eran en un gran número prevenibles y 
que sucedían debido a la ocurrencia de varios fallos en el sistema sanitario (6).  
Las principales organizaciones con responsabilidad en cuestiones de salud y 
servicios sanitarios como la Organización Mundial de la Salud (OMS), la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS), el Comité de Sanidad del Consejo de Europa, 
diversas agencias y organismos internacionales han desarrollado a lo largo de los 
últimos años estrategias para proponer planes, acciones y medidas legislativas que 




En el año 2004, en el marco de la 57ª Asamblea de la OMS se creó la Alianza 
Mundial para la Seguridad del Paciente con el fin de coordinar y difundir las prácticas 
seguras en todo el mundo (23). Dentro de las acciones que ha propuesto esta Alianza 
las cinco primeras fueron: “Retos Mundiales para la seguridad del paciente”, 
“Pacientes para la seguridad del paciente”, “Taxonomía para la seguridad del 
paciente”, “Investigación para la seguridad del paciente” y “Notificación y 
aprendizaje”.  
En este contexto, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad 
(MSSSI), ha situado la SP en el centro de las políticas sanitarias como uno de los 
elementos clave de la mejora de la calidad, quedando así reflejado en la estrategia 
número 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS), que se viene 
desarrollando desde el 2005 en coordinación con las Comunidades Autónomas. Dicha 
estrategia tiene como finalidad mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los 
centros sanitarios del SNS y presenta seis objetivos específicos (Figura 2) siendo uno 
de ellos diseñar y establecer sistemas de información para evaluar la estrategia de SP 
y de notificación de incidentes relacionados con la SP (24).  
 
 
En la actualidad el MSSSI participa en grupos de trabajos sobre SP constituidos 
en la OCDE, Comisión Europea (EUNetPAS, Patient Safety and Quality of Care Working 
Group) y OMS (programa Bacteriemia Zero, campaña de higiene de manos, desarrollo 
de la taxonomía y sistema de clasificación de EA, entre otros) (8). 
Figura 2. Objetivos de la Estrategia de Seguridad del Paciente del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud 
Fuente: Estrategia de Seguridad del paciente 2005-2011. Agencia de Calidad del SNS (24)  
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1.1.4 Sistemas de información y taxonomía de la seguridad del paciente 
Ante la necesidad de establecer una terminología consensuada a nivel 
internacional sobre SP, la Alianza Mundial por la Seguridad de los pacientes promovió 
la realización de un Informe Técnico con el objetivo de proporcionar un lenguaje 
común a la hora de investigar sobre los incidentes relacionados con la SP. Así, en el 
año 2009, se publicó el marco conceptual para la Clasificación Internacional para la 
Seguridad del Paciente (CISP) (9).  
No hay que olvidar que la SP es resultado de la interacción y el equilibrio 
permanente por un lado, de una serie de condiciones latentes en el sistema que 
incluyen la cantidad y calidad de los recursos, la cultura de la seguridad y las 
características del contexto institucional y, por otro, de los profesionales y equipos 
que desarrollan su actividad en el entramado del sistema sanitario. Asimismo, 
aunque la SP se centra en la prevención de los resultados adversos consecuencia de 
la atención recibida y no en las complicaciones o consecuencias de la afección del 
paciente, aunque algunas características de la población atendida (envejecimiento, 
condiciones socioeconómicas, nivel educativo, apoyo familiar) amenazan a la SP 
porque aumentan la vulnerabilidad del paciente (15).  
En el Marco conceptual se define a la SP como el “conjunto de actividades 
dirigidas a evitar, prevenir o minimizar el daño producido al paciente por los 
profesionales sanitarios derivado de la prestación de la atención sanitaria” (9).  
La CISP aún no es una clasificación completa. Se trata de un marco conceptual 
en la que basar la clasificación internacional con el fin de comprender el mundo de la 
SP y de ofrecer unos conceptos con los que se puedan establecer correspondencias a 
nivel nacional y regional. A pesar de la proliferación de investigación en SP, el avance 
sigue estando obstaculizado por un lenguaje incoherente y diversas definiciones de 
los conceptos centrales (25), que pueden llegar a dificultar la interpretación o 
comparación de, entre otros, los estudios de prevalencia previos a la última versión 
de la definición de la OMS e, incluso, a la traducción de los cuestionarios. 
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El marco conceptual de la CISP lo forman 10 clases superiores, cada una 
consta de subdivisiones dispuestas jerárquicamente. Las clases son: 
1. Tipo de incidente 
2. Resultados para el paciente 
3. Características del paciente 
4. Características del incidente  
5. Factores/peligros contribuyentes 
6. Resultados para la organización 
7. Detección 
8. Factores atenuantes  
9. Medidas de mejora 
10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo  
El tipo de incidente y el resultado para el paciente en conjunto pretenden 
agrupar los incidentes relacionados con la seguridad en categorías con relevancia 
clínica.  
El daño es entendido como la alteración estructural o funcional del organismo 
y/o todo efecto perjudicial derivado de ella. Para la CISP, el grado de daño se clasifica 
en:   
 Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomático o no se 
detectan síntomas y no hace falta tratamiento.  
 Leve: el resultado es sintomático, los síntomas son leves, la pérdida 
funcional es mínima y de corta duración, la intervención es mínima 
o innecesaria (por ejemplo, observar más estrechamente, solicitar 
pruebas, llevar a cabo un examen o administrar un tratamiento de 
poca entidad). 
 Moderado: el resultado es sintomático y exige intervenir (por 
ejemplo, otra intervención quirúrgica, un tratamiento 
suplementario) o prolongar la estancia, o causa un daño 
permanente o de larga duración. 
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 Grave: el resultado es sintomático y exige una intervención que le 
salve la vida o una intervención quirúrgica o médica mayor, acorta 
la esperanza de vida, o causa un daño importante y permanente o 
de larga duración. 
 Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causó la muerte 
o la propició a corto plazo. 
Para conocer el contexto donde ocurre el incidente se tendrán en cuenta: las 
características del paciente, características del incidente, factores/peligros 
contribuyentes y los resultados para la organización. Los factores contribuyentes son 
las circunstancias, acciones o la influencia que participaron en el origen o evolución 
de un incidente, incluyendo también aquellas circunstancias que hayan aumentado el 
riesgo de que este se produzca.  
La clase referida a la detección, factores atenuantes, medidas de mejora y 
medidas adoptadas para reducir el riesgo informan sobre la prevención, la 
recuperación del incidente y la resiliencia del sistema. Detectar el incidente es 
descubrirlo, ya sea por mecanismos del sistema o por un proceso de comprobación. 
Los factores atenuantes son las acciones que impiden o moderan la ocurrencia del 
daño. De la combinación de estos dos conceptos deriva el de recuperación, ya que a 
través de esta se identifica, comprende y corrige un factor o un peligro 
contribuyente. La recuperación y la resiliencia, entendida como “el grado en que un 
sistema previene, detecta, atenúa o mejora continuamente peligros o incidentes”, 
proporcionan el contexto para discutir la detección, la atenuación, la mejora y la 
reducción de riesgos (11). 
 
1.1.5 Seguridad del paciente en siete pasos 
La Agencia Nacional para la Seguridad del paciente (NPSA) del Sistema 
Nacional de Salud (NHS) del Reino Unido ha descrito siete pasos esenciales para 
desarrollar una organización segura en la guía “Seven Steps to Patient Safety for 
Primary Care” (26). Este documento ha sido traducido al español por el Ministerio de 
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Sanidad y Consumo, respondiendo al objetivo de fomentar la información y 
formación de los profesionales para mejorar la seguridad de los pacientes que 
reciben asistencia sanitaria (27) (disponible en 
http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/siete_pasos_seguri
dad_paciente.pdf; último acceso 29/03/2016). 
Esta guía fue desarrollada por el NHS teniendo en cuenta las características de 
este nivel en el sistema sanitario y se ha convertido en una referencia para la 
planificación y seguimiento de las actividades ligadas a la SP. En esta se describen las 
siete áreas clave de actividad en las que las organizaciones y equipos de atención 
primaria (AP) deben trabajar para salvaguardar la seguridad de los pacientes que 
atienden:  
1. Desarrollar una cultura de seguridad. Crear una cultura abierta 
y justa. Los profesionales deben reconocer que son responsables sobre la SP y 
que la atención sanitaria no está exenta de riesgos, ni de la ocurrencia de 
errores o incidentes. Para lograr una mejora tanto de la seguridad como de la 
atención, dichos profesionales deben ser capaces de hablar abiertamente 
sobre los fallos. 
2. Liderar y apoyar a su personal. Establecer un enfoque claro y 
sólido sobre SP en toda la organización. Esto se basa en una buena 
comunicación y capacidad de respuesta. Todos los participantes deben saber 
cómo se proporciona la asistencia sanitaria y cuando puede mejorarse. La 
motivación y la formación son esenciales, se puede lograr mediante sesiones 
formativas y mecanismos que incentiven al personal a sugerir ideas para 
mejorar.  
3. Integrar su actividad en la gestión del riesgo. Desarrollar 
sistemas y procedimientos para gestionar sus riesgos, e identificar y valorar 
cuestiones que puedan fallar. Una gestión integrada significa que las lecciones 




4. Promover la notificación en Atención Primaria. Garantizar que 
su personal pueda fácilmente notificar incidentes a nivel local y nacional. La 
notificación en AP es muy compleja. Los factores que afectan negativamente a 
la notificación son la falta de sistemas informáticos integrados y que el 
personal no tenga la misma responsabilidad sobre la notificación. Cada 
organización de AP debe considerar cual es la mejor vía para conseguir la 
información de incidentes. Para ello es fundamental crear una cultura de la 
notificación.  
5. Involucrar y comunicar con pacientes y público. Incluye el 
desarrollo de vías para comunicar abiertamente y escuchar a los pacientes, 
sus familiares, sus cuidadores y el público. Si el paciente asume 
responsabilidad sobre su estilo de vida, seguridad y salud el riesgo de 
problemas de salud disminuye. Si bien cuando este sufre un daño, su 
definición del mismo difiere de la del médico pero debe considerarse que 
puede ofrecer un punto de vista sobre los motivos del problema e indicar 
soluciones para prevenir la recurrencia del incidente. El servicio de salud debe 
ser abierto y receptivo a estas aportaciones.  
6. Aprender y compartir lecciones de seguridad. Animar al 
personal para utilizar el análisis de causa raíz para conocer cómo y porqué 
suceden los incidentes. Informar cuando algo falla es esencial. De forma 
rutinaria se echa la culpa al error humano pero esta acción no permite llegar 
al fondo del problema. Un análisis detallado de la situación permite conocer 
las causas, por esta razón es importante que las organizaciones de atención 
primaria estudien el problema. En la mayoría de casos, estas se extienden más 
allá de la implicación de un miembro del personal o del equipo: por ejemplo 
que el personal no haya tenido la formación necesaria, o que la política o 
procedimiento con el que trabajan esté anticuado y no refleje la práctica 
actual o no sea aplicable al equipamiento existente. 
7. Implantar soluciones para prevenir el daño. Introducir 
lecciones a través de cambios en prácticas, procedimientos o sistemas. Las 
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organizaciones de atención primaria y prácticas necesitan comprender los 
factores contribuyentes subyacentes de incidentes de SP de forma que, con el 
tiempo, los aprendizajes y experiencias en un área puedan ayudar e informar 
a muchos otros en cualquier lugar.  
Estos pasos no son una secuencia obligatoria sino que forman parte del 
proceso continuo de la atención sanitaria. Constituyen el marco de actuación para 
mejorar la SP y por esta razón deben ser tenidos en cuenta por las organizaciones y 
equipos de atención primaria. Con estas guías se busca desarrollar una cultura donde 
el personal y los pacientes sean tratados de un modo abierto y justo, donde la SP sea 
una característica principal de las políticas y sistemas sanitarios y ella esté presente 
en la mente y el trabajo de todos (28). 
 
1.1.6 Sistemas de registro/notificación de incidentes/eventos adversos 
Con el fin de aprender de los errores se han desarrollado sistemas de 
notificación de incidentes referidos a la SP (4). El informe del Institute of Medicine 
(IOM) (6) estableció que los sistemas de notificación constituyen una estrategia clave 
para aprender de los errores y evitar su recurrencia. Este informe manifiesta que los 
sistemas de notificación pueden cumplir dos funciones: se pueden orientar hacia 
garantizar la responsabilidad social (de tal forma que los proveedores de la asistencia 
rindan cuentas sobre la seguridad de su práctica) y, al mismo tiempo, brindar 
información útil para que los profesionales puedan mejorar la seguridad (28). Por su 
parte, la OMS a través de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente establece 
como una de sus acciones la de “elaborar sistemas de notificación y aprendizaje para 
facilitar el análisis de las causas que originan errores y prevenirlos” (8).  
Desde un punto de vista histórico los problemas de seguridad clínica de los 
pacientes se han abordado desde las sesiones de morbilidad y mortalidad y desde el 
registro de las reclamaciones y sugerencias de los pacientes. Éstas siguen siendo 
fuentes de información muy útil, así como los sistemas de auditoría de historias 
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clínicas u otros registros clínicos que permiten conocer la frecuencia de los problemas 
de seguridad y, en ciertas ocasiones, las causas (21).  
La frecuencia y distribución del riesgo asistencial pueden estimarse por 
estudios retrospectivos (revisión de historias clínicas) transversales y prospectivos. 
Los primeros son los más fáciles y efectivos para estimar la incidencia de los SA, 
aunque solo detectan los EA documentados, subestiman los prevenibles y si los 
errores graves no producen daño pueden pasar inadvertidos. Tampoco permiten 
analizar los factores implicados o las causas profundas. Los prospectivos, a pesar de 
ser más costosos, sirven para cuantificar mejor la incidencia de los EA evitables, 
describen mejor sus causas y consecuencias, siendo útiles en los programas de 
reducción de riesgos (22).  
Mediante los sistemas de notificación se busca la comunicación y análisis de 
los errores y fallos ocurridos en el sistema, valorando las actividades de prevención y 
detectando los riesgos de la aplicación de nuevas técnicas de diagnóstico y 
tratamiento (29) (disponible en: 
 http://www.seguridaddelpaciente.es/formacion/tutoriales/MSC-
CD1/pdfs/UNIDAD3.pdf; último acceso 29/03/2016). 
Estos sistemas son importados desde el ámbito no sanitario; su diseño es 
similar a los existentes en seguridad aérea, como el Aviation Safety Reporting System, 
caracterizado por la voluntariedad de la notificación, anonimato, confidencialidad y 
sencillez (29). La influencia de estos sistemas ha llevado a que se consideren los datos 
de la monitorización de incidentes sin daño más valiosos para la mejora de la calidad 
al permitir estos abordar los problemas de seguridad antes de que se produzca el 
daño.  
Como se mencionaba anteriormente, las condiciones latentes del sistema y 
factores contribuyentes son parte esencial de los sistemas de registro, debiendo 
considerarse (22):  




 Factores del proceso: análisis de los fallos de los pasos del proceso 
 Equipamiento: mantenimiento reactivo y proactivo, obsolescencia 
 Factores ambientales: ruido, espacio y mobiliario 
 Gestión de la información: comunicación dentro y fuera del equipo 
 Liderazgo: cultura de la organización con respecto a la seguridad 
 Supervisión adecuada 
Los sistemas de notificación pueden clasificarse: según su dependencia 
institucional (dependencia gubernamental o de organizaciones profesionales, 
instituciones o sociedades científicas), en función del marco territorial (sistemas 
internos de determinados centros o externos), según el grado de voluntariedad en la 
notificación (obligatorio o voluntario) y según los sucesos a notificar sean específicos 
de un área o de todo el sistema (especializados por áreas o sistemas de carácter 
general).  
Las notificaciones sirven para: 
 Modelar el episodio o incidente: ayuda a estandarizar la taxonomía 
 Monitorizar: conocer los puntos débiles, analizar las causas y medir los 
efectos de los cambios 
 Aumentar la conciencia sobre los problemas de seguridad y facilitar el 
compromiso de los profesionales. En algunos sistemas el análisis de los 
datos es volcado luego en boletines para su posterior uso o consulta 
 Reducir los costes: evitando EA 
 Uso más efectivo de los recursos para mejora de la seguridad: 
identificando áreas para el cambio en la atención de pacientes (21) 
 
Si el proceso de notificación es sencillo, confidencial, proporciona información 
útil y sirve para mejorar la colaboración de los profesionales a la hora de participar, 
entonces el registro aumenta (29). Para aumentar su confianza hay que clarificar la 
definición de los incidentes, designar personal para facilitar el proceso, realizar 
feedback y explicarles la naturaleza y el propósito del sistema (21). 
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Debe insistirse en que no se trata de encontrar un culpable sino de la 
búsqueda de soluciones mediante el análisis del qué, cómo y dónde para responder 
al porqué. Respecto a esto, uno de los requisitos establecidos por el Consejo de 
Europa es que debe garantizarse la protección jurídica de los profesionales sanitarios 
que notifiquen para que no sean investigados o sancionados (4).  
A nivel nacional, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad como 
parte de la Estrategia en Seguridad de Pacientes para el Sistema Nacional de Salud ha 
desarrollado un sistema de notificación y registro de incidentes y eventos: Sistema de 
Notificación y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP) (disponible en: 
 https://www.sinasp.es/SiNASP_InformacionGeneral.pdf; último acceso 8/03/2015). 
El objetivo del sistema de notificación es la mejora de la seguridad de los 
pacientes a partir del análisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, 
o podrían haber producido daño. El énfasis principal del sistema está en el 
aprendizaje para la mejora a partir del análisis de las notificaciones, identificando 
nuevos riesgos, tendencias, factores de riesgos y factores contribuyentes. La 
comunicación y registro de casos, por lo tanto, no es una finalidad en sí misma sino 
solo el medio necesario para facilitar el aprendizaje y promover cambios. 
Los principios que rigen el sistema de notificación de incidentes son: 
voluntariedad, no punibilidad (el objetivo del sistema es el aprendizaje y la mejora y 
nunca la fiscalización o el control de profesionales individuales), confidencialidad 
(solo los profesionales involucrados en la gestión del sistema o en la investigación de 
incidentes tendrán acceso a la información), notificación anónima (no se identifica al 
notificante) o nominativa (el notificante indica su nombre) con anonimización de los 
datos, orientación sistémica (las recomendaciones deben adoptar un enfoque 
sistémico y centrarse en mejoras hacia el sistema más que hacia la persona) y análisis 
para el aprendizaje y la implementación de mejoras a nivel local.  
El SiNASP tiene dos cuestionarios de notificación: uno para Hospitales y otro 
para centros de Atención Primaria (31). 
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La implantación del sistema en las diferentes Comunidades Autónomas es 
progresiva. En estos momentos, se está pilotando en 3 centros de salud del área de 
Vigo y se prevé su extensión. 
El SiNASP y la información relevante sobre este sistema están disponibles en 
la dirección: https://www.sinasp.es.  
Cabe recordar que los sistemas de registro y notificación no pretenden ser una 
estimación de la frecuencia de los eventos adversos y de los incidentes en el sector 
sanitario, es decir de su epidemiología, sino una forma de obtener una información 
valiosa sobre la cascada de sucesos que llevan a la producción de uno de estos 
acontecimientos, analizarla e implementar mejoras para que no vuelvan a ocurrir o, si 
no es factible, mitigar sus consecuencias. 
 
1.1.7 Investigación en seguridad de pacientes 
La Alianza Mundial por la Seguridad de los pacientes puso en marcha un 
importante proyecto de investigación para comprender los tipos de daño que sufren 
los pacientes en países en desarrollo, así como en los países con economías en 
transición y elaborar instrumentos de medición que puedan utilizar los estados 
miembros (32).  
Teniendo en cuenta las áreas en las que existen lagunas del conocimiento y 
donde se espera que la investigación en seguridad pueda contribuir a la reducción del 
daño, se elabora una lista de prioridades para la investigación entre las que pueden 
citarse: comunicación y coordinación, problemas institucionales latentes, cultura de 
la seguridad, análisis coste-efectividad de las estrategias de reducción de riesgos e 
indicadores de SP (32).  
Se ha publicado por parte de la Alianza un documento específico sobre AP en 
el que se manifiesta el estado incipiente que tiene la investigación en SP que ha 
estado centrada más en describir el ambiente de seguridad que en la evaluación de 
intervenciones para su mejora. Identificar y medir los daños en este nivel asistencial 
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es una necesidad y un buen punto de partida para la investigación, necesitando como 
condición previa criterios comunes acerca de la medición de la seguridad y de los 
resultados de la asistencia insegura (33).  
Hasta ahora la investigación sobre EA se ha centrado mayoritariamente en el 
ámbito hospitalario. A nivel europeo se plantea una frecuencia de EA de entre un 8-
12% en las hospitalizaciones, 1 de cada 10 pacientes hospitalizados sufre daños 
evitables (8).  
En España un estudio con gran repercusión ha sido el ENEAS (34), en el que se 
estimaba la incidencia de los EA en la asistencia hospitalaria en un 8,4%, siendo un 
42,8% considerado como evitable (5). A nivel de la asistencia privada un estudio 
llevado a cabo en 8 hospitales estima la frecuencia de los EA en 2,48%, siendo 
evitables el 50% (35). Con el fin de estimar la magnitud y trascendencia de los EA en 
Atención Primaria en España la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud 
promovió y financió el “Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atención 
primaria de salud“ (APEAS)(2).  
Astier-Peña et al (36) señala como área de investigación a potenciar en AP la 
evaluación de los sistemas de gestión de la seguridad, la formación y la cultura de SP, 
junto con la de introducir metodologías cualitativas. 
 
1.1.8 Formación en seguridad de pacientes 
El profesional sanitario constituye el principal eje de la prestación sanitaria y 
de él derivan buena parte de los output de la organización, tanto en términos 
clínicos, como sociales.  
Los profesionales sanitarios que ejercen dentro de una organización, tienen la 
obligación de mantenerse continuamente en formación como indicador de que 
asumen la responsabilidad y la trascendencia de sus actos profesionales. El continuo 
avance científico y técnico en las ciencias de la salud hace necesaria la actualización 
permanente de los conocimientos y habilidades de los profesionales que trabajan en 
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este área de conocimiento, por lo que los programas formativos necesitan renovarse 
constantemente, tratando de adaptarse con agilidad y eficacia a las necesidades 
emergentes. Son ampliamente reconocidos los beneficios de invertir en la formación 
en general y también en el contexto de la seguridad del paciente (37) (38). 
Las actitudes y percepciones de los profesionales, el grado de implicación y 
compromiso con los retos colectivos, el ambiente y condiciones de trabajo, la 
comunicación, la carga de trabajo y una enorme diversidad de elementos redundan 
en una mayor o menor seguridad para el paciente. Los resultados obtenidos en el 
estudio APEAS (2) ponen de manifiesto que la necesidad de implantar, de una forma 
efectiva, una verdadera CSP en los servicios de AP, debe constituir uno de los 
principales retos del futuro inmediato.  
Si es importante la formación e instrucción de estos profesionales como 
garantes del presente, no lo es menos la de los futuros sanitarios. Estos deben tener 
acceso a los conocimientos más actualizados y punteros en el grado y, por supuesto, 
durante la especialización. 
En España existe un sistema, de reconocido prestigio a nivel internacional, 
para acceder a la realización de la especialidad en diferentes áreas de conocimiento 
de las Ciencias de la Salud; es el llamado examen MIR, BIR, FIR, PIR, EIR según se 
destine a médicos, biólogos, farmacéuticos, psicólogos o enfermeros.  
La experiencia enseña que los médicos especialistas por el programa MIR son 
profesionales altamente competentes. Los programas de las distintas especialidades 
médicas son ambiciosos, en concreto el último programa de Medicina Familiar y 
Comunitaria (39), uno de los pioneros en metodologías docentes y de mayor 
especificación en sus objetivos, prioridades y áreas competenciales, se ha mostrado 
claramente eficaz en la consecución de especialistas bien formados.  
Este Programa Oficial de la Especialidad, sin embargo, quizá porque surgió 
simultáneamente con los más claros movimientos y alertas sobre SP, no tiene 
definida claramente un área competencial sobre SP y queda englobada en otras áreas 
formativas de forma secundaria o marginal (40). En otros países también se han 
identificado en el proyecto curricular de alumnos de Medicina lagunas formativas 
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relativas al entrenamiento en SP, creando un vacío a nivel estructural que requiere 
ser suplida con alguna acción correctiva (41).  
Si lo que se pretende es iniciar o mejorar la CSP, las organizaciones sanitarias 
precisan formar a sus profesionales, para trasladar los fundamentos, los 
conocimientos, adquirir las habilidades necesarias y convencer para cambiar las 
actitudes al respecto. 
Es necesario considerar que la competencia profesional tiene diferentes 
grados de complejidad basados en la pirámide de Miller, escalonados desde: el 
“sabe” de la base, “sabe cómo”, “muestra cómo” y, finalmente el “hace”, del vértice 
de dicha pirámide y, que el abordaje de cada nivel requiere diferentes métodos, 
tanto de aprendizaje como de evaluación (42). 
El método y las técnicas de un entrenamiento efectivo, en la adquisición de 
competencias para la cualificación de los profesionales sobre SP, no son algo trivial y 
ha generado gran interés en el ámbito científico (38) (43). Se ha visto que no siempre 
cualquier intervención consigue el efecto esperado (44). 
La evidencia muestra que a pesar de los esfuerzos de los profesionales 
sanitarios y los gestores en mejorar la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria, 
los eventos adversos siguen siendo prevalentes, ya que se trata no solo de una 
transferencia de conocimientos y habilidades de la disciplina sino de la adopción de 
una cultura. En este sentido, el entorno requiere la misma atención para poder 
integrar los conceptos de SP (45). 
La educación es percibida como el factor más importante en la mejora de la SP 
en AP (46). En los últimos años se han publicado resultados de diferentes formas y 
métodos formativos para el aprendizaje de SP incluyendo la simulación (47), el 
análisis de los equipos y la fuerza de sus líderes para promover la calidad de la 
atención y la SP (48). La educación en conocimientos, habilidades, actitudes, 
intenciones y comportamientos relativos a la notificación de incidentes produjo 
mayor comunicación de estos en residentes que ya notificaban previamente a la 
intervención pero no aumentó el número de profesionales que se inician en la 
notificación (49).  
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Se están dando pasos concretos hacia la integración de la SP en la educación 
de los futuros profesionales, desde la perspectiva de una cultura abierta, donde la 
gestión de errores permita su discusión con los pacientes y sus familiares, su análisis y 
establecer estrategias de prevención (50). 
Una reciente revisión sistemática (37) sobre los estudios de educación de 
alumnos y residentes de Medicina, sobre seguridad de pacientes, pone de manifiesto 
que los contenidos abordados en las actividades formativas incluyen: un panorama 
general de la SP, causas y sistemas basados en el análisis, la comunicación y las 
habilidades de trabajo en equipo, y los principios de mejora de la calidad. Las 
actividades son bien recibidas por los discentes y el impacto de las mismas es positivo 
en cuanto a la adquisición de conocimientos, habilidades y actitudes. Algunas 
intervenciones promueven compromiso con la calidad, traducidos por lo general, en 
proyectos de mejora; ninguno de los estudios demuestra el beneficio en términos del 
impacto sobre los pacientes. Se mostraron como factores decisivos en la 
implementación de dichas actividades la existencia de una cultura institucional y de 
docentes expertos en la materia. Finalmente concluye que, aunque existe una 
tendencia cada vez mayor para el desarrollo de intervenciones educativas en la SP 
para estudiantes y residentes de medicina, es necesario seguir esforzándose para 
fomentar la adopción y difusión más amplia y mejorar las deficiencias metodológicas. 
 
1.1.9 Experiencias en Atención Primaria 
Según plantea el grupo de expertos de la OMS, una AP accesible y segura es 
esencial para lograr una cobertura universal. Este mismo grupo de expertos señala 
que se ha identificado que una importante proporción de los incidentes sobre 
seguridad ocurridos en hospitales tiene su origen en niveles más tempranos de 
atención (51).  
Como se mencionaba anteriormente, los estudios centrados en la SP en AP 
llevados a cabo a nivel mundial han sido más escasos, aunque este nivel de atención 
es reconocido como el primer punto de encuentro del paciente con el sistema 
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sanitario y como el más frecuentado por la población, donde se producen la mayor 
parte de los encuentros profesional sanitario-paciente (11).  
La AP tiene unas características particulares (52). Se atiende a pacientes de 
diferentes edades, que presentan en muchos casos más de una patología y cuyos 
signos y síntomas pueden ser leves, autolimitados e inespecíficos o pueden significar 
un peligro para la vida. La atención es proporcionada por diferentes profesionales, en 
entornos y formas diversos (por teléfono, en domicilio, en la consulta). Además del 
diagnóstico y tratamiento de los episodios agudos de la patología, promueven la 
salud y la prevención de la enfermedad, atienden a procesos crónicos y derivan a 
especialistas (7) (11). 
El riesgo del paciente puede verse aumentado porque se han incorporado 
nuevas pruebas diagnósticas, terapéuticas y actividad quirúrgica de baja complejidad 
y se realizan en el domicilio del paciente, siendo estos, cuidados que antes se 
realizaban en el hospital. A esto hay que añadir la falta de comunicación entre niveles 
y la deficiencia en la continuidad asistencial (7). Una población envejecida con 
patologías crónicas sobre la que ocurren procesos agudos hace que la enfermedad 
común se presente de forma inusual y que los regímenes terapéuticos sean más 
complejos. La alta prevalencia de trastornos mentales afecta a la presentación de 
enfermedades somáticas y psiquiátricas. Como consecuencia de estas situaciones 
puede existir un retraso en los diagnósticos, que las estrategias de tratamiento sean 
ineficientes o que las interacciones entre medicamentos pasen desapercibidas (53). 
En España, según el Informe del SNS, se realizaron casi 259 millones de 
consultas no urgentes en los Centros de Salud y Consultorios, si se suma la atención 
de urgencias fuera del horario ordinario, las consultas llegan a 279 millones. El 97% 
de la asistencia se realiza en el centro sanitario mientras que el 3% se lleva a cabo en 
el domicilio (31).  
La continuidad en la atención y el trabajo en equipo dificultan el 
establecimiento de sistemas de vigilancia retrospectiva, ya que las historias clínicas se 
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basan en una actividad integral e integrada y no en episodios limitados como ocurre 
en la atención hospitalaria (5).  
El Grupo de Expertos en AP de la OMS, en una de sus publicaciones en la que 
se realiza una revisión de diversos estudios sobre este tema, plantea que las áreas 
más estudiadas sobre EA fueron: errores de medicación, errores de la administración 
y errores de comunicación La mayor prevalencia de EA corresponde a errores en el 
proceso de medicación, principalmente en pacientes mayores con múltiples 
patologías. La consecuencia más frecuente es un daño moderado más que el daño 
grave. Por otra parte se asocia el daño severo a errores en la prescripción y error o 
retraso en el diagnóstico. En cuanto a la prevención, en los diversos estudios 
considerados por la publicación, se la asocia con errores del procedimiento 
relacionados con medicación, administración y comunicación (51). 
Varios estudios han evaluado los eventos adversos en este ámbito (5) (54—
59), variando el porcentaje de errores en un rango entre el 0,2% y 7,6%, de los cuales 
un 39% han causado algún daño al paciente (5), la mayoría relacionados con la 
medicación. Se ha estimado que en AP los incidentes ocurren entre 5 y 80 veces por 
100.000 consultas (60). Gran parte de la variación en estos resultados se deriva de las 
diversas definiciones que se utilizan en la identificación de casos y la variedad de 
métodos para evaluar la incidencia. No obstante, la evidencia indica que en general 
los errores médicos y eventos adversos son una preocupación y pueden tener efectos 
graves (61). 
Los errores de prescripción, la falta de comunicación entre los profesionales y 
los fallos en el diagnóstico, se identifican con frecuencia como factores que 
contribuyen a los incidentes sin daño en el paciente; mientras que los errores en el 
diagnóstico y en el tratamiento, se asocian como causantes de eventos adversos (62). 
Recientemente, Panesar et al (63) publicó una revisión sitemática sobre incidentes en 
AP, llegando a estos mismos resultados.  
El estudio AMBEAS/ PAHO muestra la frecuencia de EA en la AP analizando los 
datos de 4 países latinoamericanos. La prevalencia de los EA se estimó en un 5,2%, 
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siendo evitables el 44%. Entre el 80-100% de los EA relacionados con la comunicación 
y entre el 70-83,5% relacionados con la prescripción eran prevenibles. Sin embargo se 
estimó que el 60% de los EA inevitables estaban relacionados con la medicación. La 
prevención del EA se asoció con un bajo estatus socioeconómico del paciente, con el 
error de medicación o diagnóstico y con un menor impacto del EA sobre el paciente 
(64). 
En un estudio observacional británico el resultado obtenido fue de 7 EA por 
cada 1000 personas al año, equivalente a 8 EA cada 10.000 consultas (65). Los 
pacientes con mayor riesgo de presentar un EA fueron los que tenían entre 65-84 
años, 5 ó más admisiones en urgencias o múltiples enfermedades. 
En 2006, Borrel et al publica el estudio titulado: “Errores clínicos y eventos 
adversos: percepción de los médicos de Atención Primaria” (66); se trata de una 
encuesta por correo a todos los médicos de una Región Sanitaria de Cataluña. El 
estudio no mide cultura de seguridad, sino que describe la subjetividad del error 
desde la perspectiva del médico. Este trabajo pone de relieve que los médicos 
perciben los errores clínicos y los acontecimientos adversos como sucesos 
relativamente frecuentes, sin embargo una tercera parte de ellos declaró no haber 
cometido nunca un error.  
El estudio APEAS es un estudio observacional de prevalencia, realizado sobre 
una muestra de 48 centros de atención primaria de 16 comunidades autónomas. Los 
equipos de Atención Primaria fueron seleccionados a través de los referentes de SP 
de las Comunidades Autónomas, de Sociedades Científicas y de informadores clave, 
participando 452 profesionales (251 médicos de familia, 49 pediatras y 152 
diplomados de enfermería). El número de pacientes incluidos fue de 96.047. El 
procedimiento utilizado para conocer la frecuencia y características de los sucesos 
adversos consistió en la cumplimentación, por los profesionales, de un formulario 
cada vez que se identificaba un EA o un incidente sin daño. 
Las variables estudiadas fueron los incidentes relacionados con la SP, los EA y 
la gravedad y probabilidad de prevención de estos últimos. El estudio mostró una 
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prevalencia de sucesos adversos de un 11,2‰ (IC95%: 10,52-11,85), de los que un 
7,3% se consideraron graves, y un 70,2% del total serían claramente evitables, siendo 
más evitables (hasta un 80,2%) los más graves. También se identificaron los factores 
causales de los EA. La mayor parte estaban ligados a la medicación (47,8%), sin 
embargo, el 24,6% estaban relacionados con la comunicación y el 8,9% con la gestión. 
El estudio concluye que la práctica sanitaria en Atención Primaria es razonablemente 
segura, siendo la frecuencia de EA baja y predominando los de carácter leve pero, si 
se generalizan los resultados al conjunto de la población, podrían verse afectados, 
por término medio, 7 de cada 100 pacientes en un año, dado el altísimo número de 
visitas que se realizan anualmente (se calculan alrededor de 300 millones). Los datos 
que se reseñan y la elevada frecuentación por parte de los usuarios señalan la 
necesidad de promover acciones que disminuyan dichos efectos y mejoren la 
seguridad de los pacientes. Por grupos profesionales, fueron los pediatras los que 
presentaron una menor prevalencia. 
La principal limitación de este estudio es que se realizó previamente a la 
modificación de la taxonomía por la OMS, dificultando la interpretación de los 
resultados.  
 
1.2  Cultura de Seguridad de pacientes 
1.2.1.  Concepto y características 
Desde que el International Nuclear Safety Advisory Group (INSAG) acuñó el 
término "cultura de seguridad "para denotar lo lejos que estaba la planta nuclear de 
Chernóbil de las condiciones óptimas, se ha asentado gradualmente en el vocabulario 
de la seguridad. La cultura de seguridad se ha convertido en un término utilizado por 
personas de todo el mundo para explicar todo lo relacionado con los errores de 
seguridad (67). 
El informe del 2004 del Institute of Medicine (IOM) sugiere que el mejor 
método para que las organizaciones alcancen altos niveles de seguridad es dedicar 
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suficiente tiempo y recursos en establecer culturas de seguridad de pacientes 
eficaces (68). 
La mejora de la cultura de seguridad dentro de la atención de salud es un 
componente esencial de la prevención o la reducción de los errores (6) (69), y 
promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente se 
considera un objetivo prioritario para seguir construyendo el futuro de la SP en AP 
(36) (70). Se ha considerado como un factor crítico que subyace en el aprendizaje 
continuo y el trabajo eficaz en equipo, así como un motor clave de las conductas de 
seguridad, como la notificación de incidentes o la reducción de eventos adversos (71) 
(72). 
Aunque hay diferentes definiciones de “cultura de seguridad”, la más 
comúnmente utilizada la destaca Halligan en una revisión donde explora y evalúa la 
seguridad de pacientes: “El producto de los valores individuales y de grupo, las 
actitudes, competencias y patrones de comportamiento que determinan el 
compromiso, el estilo y el dominio de una organización” (73). Si bien no es difícil de 
expresar el término en palabras, conocer y comprender las características que 
definen una cultura de seguridad y sus implicaciones en las organizaciones sanitarias, 
puede ser más difícil de conseguir (74). 
 Por otra parte, la cultura de una organización consiste en compartir normas, 
valores, patrones de comportamiento, rituales de los miembros de una organización 
(75). La cultura de seguridad es un componente de la cultura organizacional. 
Guldenmund et al (67), en el estudio de la CS propone tres tipos de enfoques, 
que etiqueta como “académico”, “analítico” y “pragmático”: 
1. Enfoque académico: asume la cultura como el resultado de lo que ha 
sucedido en la organización en el pasado; la historia de la organización 
sería un elemento influyente en el presente de la cultura organizativa. A 
través de métodos cualitativos (entrevistas, observaciones, estudios 
documentales), este enfoque tiene por objetivo describir y entender, en 
un sentido antropológico, la CS más que evaluarla. 
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2. Enfoque analítico: la cultura es un constructo multidimensional que se 
mide para obtener información relativa a si las dimensiones que se 
evalúan están o no presentes en la organización. Utiliza principalmente la 
metodología cuantitativa, siendo los cuestionarios los instrumentos más 
utilizados para analizar la CS bajo este enfoque. 
3. Enfoque pragmático: parte del supuesto que una organización tiene una 
buena cultura si hay un buen rendimiento. Se asume la cultura 
organizativa como un estadio de madurez en el que el objetivo es avanzar 
al siguiente estadio.  
 
1.2.2.  Clima y cultura 
El término “clima de seguridad del paciente” a menudo se utiliza 
indistintamente al de cultura (73).  
Mientras que la cultura de seguridad puede ser personificado por los valores, 
creencias, normas y procedimientos compartidos relacionados con la SP entre los 
miembros de una organización (72), el clima de seguridad se define como 
"características de la superficie de la cultura de la seguridad, de las actitudes y 
percepciones de los individuos en un punto dado en el tiempo" (76) (Figura 3) o "los 





Figura 3. Modelo de cultura de seguridad de pacientes. 
                 Fuente: Adaptado de Morello et al Quality and Safety in Health Care 2013;22:11-18 (76). 
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La diferencia entre cultura y clima a menudo se reduce a una diferencia en la 
metodología. Los estudios que incluyen cuestionarios de los profesionales sanitarios 
se clasifican como estudios de clima de seguridad y los estudios etnográficos que 
implican observaciones longitudinales detalladas se clasifican como de cultura de 
seguridad (72). Como los dos términos son utilizados indistintamente por diferentes 
autores (72) (76), nos limitaremos a usar “cultura” en este documento.  
 
1.2.3.  Fundamentos teóricos de la cultura 
Dentro de las organizaciones, Guldenmund (78) propone que existen tres 
fuerzas principales que intervienen simultáneamente en el comportamiento de las 
personas que trabajan en ellas. Estas fuerzas son la estructura, la cultura y los 
procesos, relacionados entre sí de forma dinámica, de tal manera que la fortaleza 
particular de cada fuerza está determinada por las otros dos. La figura 4 representa 
estas tres fuerzas, reflejando que cualquier cultura de una organización no puede 









Figura 4. Triángulo de la organización 
Fuente: Adaptado de Guldenmud, 2007 (78) 
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En una revisión sistemática del 2011, Halligan identificó los diferentes 
fundamentos teóricos de la CS y puso en evidencia que hay pocos estudios en los que 
quede reflejado (73). En esta revisión, Halligan destaca cinco teorías más 
frecuentemente utilizadas: 
1.- Teoría de la Alta Confiabilidad en la Organización (High Reliability 
Organization): el funcionamiento de los sistemas y la gestión de los seres humanos 
son sistemas complejos, pero no lo suficiente como para detectar y anticiparse a los 
problemas generados por el sistema y para mejorar la confiabilidad es preciso una 
adecuada organización de las personas, de los procesos y de la tecnología (79). 
2.- Modelo de madurez cultural: Westrum (80) considera que la cultura 
determina la respuesta de la organización a los problemas y propuso que una forma 
de determinar el tipo de cultura de una organización es examinar el flujo de la 
información como un elemento clave. Identificó tres tipos diferentes de cultura 
organizacional: la patológica, burocrática y la generativa (Tabla 1). 
 









































Fuente: Adaptado de Gavilán-Moral E, Villafaina-Barroso A. Polimedicación y Salud: Estrategias para la adecuación terapéutica.   Plasencia: Polimedicado labs; 2011  
                Disponible en: http://www.polimedicado.com/noticia.php?id=9 
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Más recientemente, Halligan (73), siguiendo a Westrum, muestra una 
evolución de la cultura de la seguridad a través de cinco niveles de madurez (Figura 5) 
desde el de menor madurez (patológico) al más maduro (generador):  
- Patológica: Por qué tenemos que perder el tiempo en cuestiones de SP 
- Reactiva: Nos tomamos en serio la SP y hacemos algo cuando tenemos 
un incidente 
- Burocrática: Tenemos sistemas para la gestión de la SP 
- Proactiva: Tratamos de anticiparnos a los problemas de SP que puedan 
surgir 









Conocer esta información facilita el diagnóstico del nivel de madurez de las 
organizaciones e identifica las áreas de fortalezas y debilidades y las acciones 
necesarias para alcanzar el siguiente nivel. 
Figura 5. Niveles de madurez respecto a la cultura de seguridad 
Fuente: Adaptado de MaPSaF . 2006. Disponible en http://www.nrls.nhs.uk/resources/?entryid45=59796 (107) 
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3.- Modelo de estructura, proceso y resultados de Donabedian: Las 
organizaciones sanitarias pueden describirse en términos de estructura, proceso y 
resultados. Se define la estructura como las condiciones en que se proporciona la 
atención (materiales, recursos humanos, características de la organización). El 
proceso incluye actividades para procurar cuidados. Y los resultados son los cambios 
que pueden atribuirse a la atención. Cada componente es dinámico y puede influir en 
los resultados de seguridad (81). 
4.- Teoría Organizacional: Para entender una cultura corporativa, hay que 
prestar atención a una serie de características claves para la organización tales como 
el entendimiento común, el ambiente de trabajo, el lenguaje cotidiano y las actitudes 
de los profesionales hacia la organización (79). 
5.- Teoría de Sistemas: El estado final de un sistema puede ser alcanzado 
desde diferentes condiciones iniciales y de maneras diferentes. Así, una organización 
con un particular conjunto de atributos puede tener éxito en materia de SP, mientras 
que otra organización con diferentes atributos puede alcanzar potencialmente los 
mismos niveles de éxito en materia de SP (82). 
Halligan (73), basado en los conceptos clave de la literatura revisada, propone 
un modelo emergente de mejora de la cultura de seguridad en la asistencia sanitaria, 
en el que incluye un proceso continuo de identificación de fortalezas y debilidades, 
implementando intervenciones y su evaluación (Figura 6). 
 
Evaluar 
la cultura de seguridad
- Identificar áreas de mejora
- Medir con encuestas
- Sensibilizar al personal
- Evaluar las intervenciones
- Seguimiento de los cambios
▪ Entrenamiento del equipo
▪ Creación de un equipo de       
seguridad de pacientes












 Figura 6. Modelo de mejora de la cultura de seguridad en la asistencia sanitaria. 
Fuente: Adaptado de Halligan (73) 
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1.2.4. Estrategias para mejorar la cultura 
La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS estableció un 
grupo de trabajo de expertos internacionales en 2009 (32), para identificar un 
conjunto de prioridades mundiales para la investigación en SP, tratadas 
separadamente según el nivel de desarrollo de los países (países en vías de 
desarrollo, países con economías emergentes y países desarrollados). La lista de las 
principales prioridades de los países desarrollados suscitó un fuerte consenso, 
considerando en tercer lugar, tras la falta de comunicación y fallos organizativos 
latentes, la falta de cultura de seguridad y procesos orientados a la culpa.  
Varios estudios han encontrado relación entre cultura y prácticas seguras, 
como la notificación de errores (83) (84). 
En comparación con otras prácticas de seguridad de los pacientes, las 
intervenciones para promover la cultura de seguridad del paciente son más difíciles 
de definir. Se han definido “culturas de seguridad eficaces” como aquellas en los que 
existe un compromiso compartido con la seguridad, de máxima prioridad, donde la 
participación en comportamientos de promoción de la seguridad se ve reforzada por 
los líderes y compañeros, y donde los fallos son valorados como oportunidades de 
aprendizaje y mejora (72). 
Las intervenciones para promover la cultura de seguridad incluyen una amplia 
gama de intervenciones arraigadas en los principios de la promoción del liderazgo, la 
creación de trabajo en equipo eficaz y en el cambio de comportamiento, más que 
intervenir en un único proceso específico, equipo o tecnología. Las rondas de los 
líderes o “executive walkrounds” (85), en las que participan clínicos y directivos, así 
como las intervenciones diseñadas para mejorar la comunicación para animar a 
notificar y la formación del equipo (48), han sido etiquetados como intervenciones 
"para promover una cultura de la seguridad." Las estrategias para promover una 
cultura de seguridad del paciente puede incluir una única intervención o varias 
intervenciones combinadas en un enfoque multifacético. 
La formación del equipo (“team training”) se refiere a un conjunto de 
métodos estructurados para optimizar los procesos de trabajo en equipo, como la 
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comunicación, la cooperación, la colaboración y el liderazgo (86). En una reciente 
revisión de Weaver et al se concluye que hay evidencia (entre moderada y alta) de 
que el “team training” puede repercutir positivamente en los procesos del equipo de 
atención médica y en los resultados del paciente (87). 
Las rondas de los líderes (“executive walkrounds”), es una estrategia de 
intervención que involucra/enlaza al liderazgo organizacional directamente con los 
proveedores de atención. Los directivos visitan la primera línea de atención de 
pacientes con el objetivo de observar y analizar las amenazas actuales o potenciales a 
la seguridad del paciente. Pretenden mostrar el compromiso de liderazgo a la 
seguridad, fomentar la confianza y prestar apoyo al personal, para abordar de 
manera proactiva las amenazas a la seguridad del paciente. Sin embargo, estas 
rondas se han puesto en práctica de diversas maneras, por lo que la comparación 
entre los estudios es difícil (88); por ejemplo, no todas las intervenciones utilizan un 
formato estructurado, y los intervalos de tiempo entre rondas varían ampliamente a 
través de los estudios. Este tipo de actividad no es nueva; muchas empresas y 
organizaciones han visto el valor de descubrir por sí mismos lo que el personal está 
pensando. En la metodología Lean, cada vez más aplicada a los centros asistenciales 
en los últimos años, se le conoce como 'gemba', que se podría traducir como "el lugar 
donde la verdad se puede encontrar” (89). 
Los Walkrounds pretenden, según Menéndez et al (90): 
 demostrar el compromiso de alto nivel para la seguridad del paciente. 
 establecer líneas de comunicación acerca de la seguridad del paciente 
entre los empleados y directivos. 
 proporcionar oportunidades a los altos ejecutivos para aprender sobre la 
seguridad del paciente. 
 identificar las oportunidades para mejorar la seguridad, basadas en temas 
identificados durante las rondas. 
 fomentar la denuncia de los problemas, errores e incidentes. 
 promover una cultura de cambio relativas a la seguridad del paciente. 
 establecer soluciones locales para minimizar el riesgo. 
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Sin embargo, un estudio cualitativo reciente (91) encontró que los 
“walkrounds” pueden inadvertidamente conducir a actitudes contraproducentes por 
los principales líderes en desacuerdo con los principios recomendados de 
“walkrounds”. 
Las estrategias de mejora que combinan varias técnicas de intervención 
también se han utilizado para promover la cultura de la seguridad. Por ejemplo, el 
“Comprehensive Unit-Based Safety Program” (CUSP) es una estrategia multifacética 
para el cambio de cultura que tiene por objeto el cambio de la cultura de seguridad y 
proporciona un marco para abordar las cuestiones de seguridad del paciente en el 
ámbito local. Esto se logra a través de la educación, la sensibilización, el acceso a los 
recursos de la organización y a un conjunto de herramientas formativas. Se fortalece 
la capacidad para hacer frente a los problemas de seguridad al combinar las mejores 
prácticas clínicas y la ciencia de la seguridad (92). 
Una revisión anterior de Parmelli et al (93) sobre las estrategias para mejorar 
la cultura concluyó que no había evidencia rigurosa disponible en la literatura actual 
para demostrar su eficacia.  
Recientemente, la revisión de las intervenciones para promover la cultura de 
la seguridad de Morello et al (76), también señaló las limitaciones metodológicas de 
los estudios primarios.  
La evidencia de los datos sugiere que existen varias prácticas que pueden 
ayudar a promover una cultura de la seguridad; sin embargo, cuestiones 
metodológicas relacionadas con la variación en las prácticas estudiadas y los 
resultados reflejados, tamaños de muestras extremadamente pequeños y la falta de 
ensayos aleatorizados, limitan la evidencia de la efectividad de las intervenciones 
disponibles hasta la fecha. Se necesitan evaluaciones robustas que evalúen el 
impacto de las prácticas para promover la cultura de seguridad del paciente. 
Todo lo anterior ha llevado a que el concepto de cultura de seguridad siga 
siendo, a día de hoy, un fenómeno organizativo complejo que puede ser 
comprendido asumiendo diferentes perspectivas epistemológicas, diferentes 
metodologías así como con diferentes instrumentos de evaluación (94). Esto apoya la 
Introducción
66 
necesidad de continuar y mejorar los estudios que evalúen las intervenciones para 
promover la cultura. 
 
1.2.5. Herramientas para medir la cultura 
Medir la cultura de seguridad es importante porque se ha encontrado que la 
cultura de una organización y las actitudes de los equipos, tienen un impacto positivo 
en la seguridad de las organizaciones sanitarias, unido a un incremento en la 
seguridad de pacientes y calidad de los cuidados (95) (72). Además, esas mediciones 
permiten monitorizar los cambios. Esto ha propiciado el desarrollo de investigaciones 
sobre instrumentos que puedan medir el cambio cultural que facilite la implantación 
y consecución de mejoras en la seguridad de los pacientes. 
Una revisión de Jung et al (96), identificaron 70 instrumentos cualitativos o 
cuantitativos que exploran la cultura organizacional, concluyendo que no existe un 
instrumento ideal para explorar la cultura. 
Sin embargo, estas herramientas no siempre son transferibles de un contexto 
a otro (82). Esto enfatiza la importancia de testar, validar y compartir los resultados 
de las herramientas aplicadas.  
Singla et al (97) publicaron una revisión de los diferentes instrumentos 
existentes para evaluar la CSP en hospitales. Analizaron trece, abarcando un total de 
23 dimensiones individuales y que agruparon en las categorías de 
gestión/supervisión, riesgo, carga de trabajo, competencia, normas y miscelánea. Los 
instrumentos variaron sustancialmente en contenido, énfasis y longitud. 
Se han publicado tres revisiones sistemáticas cuyos objetivos eran sintetizar 
los instrumentos utilizados para medir el cambio cultural, facilitar la implementación 
y la mejora en la SP: Colla (77), Flin (98) y Halligan (73).  
La revisión de Colla et al (77) en 2005 analizó los instrumentos disponibles en 
ese momento para medir la cultura de SP en las organizaciones sanitarias, 
identificando nueve cuestionarios diferentes. Siete de los nueve cuestionarios 
abarcaban cinco dimensiones: liderazgo, política y procedimientos, personal, 
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comunicación y notificación de incidentes. Solo uno de ellos (99) evaluaba las 
asociaciones entre la puntuación de cultura de seguridad en el cuestionario y los 
resultados obtenidos en los pacientes. Las diferencias más relevantes entre ellos se 
refieren al número de dimensiones que cada uno estudia y al rigor con el que se han 
evaluado sus características psicométricas.  
Flin et al (98), en su revisión de 2006, sintetizaron los resultados de 12 
estudios que medían el clima de seguridad a través de cuestionarios y reflejaron la 
falta de base teórica explícita para la mayoría de los cuestionarios. En ella se concluye 
que hay, al menos, 3 dimensiones clave de la industria que se miden como 
componentes de la seguridad en las organizaciones sanitarias: la responsabilidad de 
los gestores, los sistemas de seguridad y la carga de trabajo, encontrando en ello 
argumentos para la definición de variables clave que midan la seguridad en diferentes 
sectores laborales. Tres de los estudios, que incluían medidas de resultado 
independientes, encontraron asociación entre la valoración del clima de seguridad y 
dichos resultados. Varios de los instrumentos utilizados en estos estudios 
presentaban limitaciones en la evaluación de las propiedades psicométricas, por lo 
que los autores recomiendan en las conclusiones que se preste la debida 
consideración a estos aspectos métricos.  
Tanto en la revisión de Colla como en la de Flin, destacan dos cuestionarios 
como los mejor cualificados para medir la cultura de seguridad: Safety Attitudes 
Questionary (SAQ) y Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC, también 
identificada como HSOPS o SOPS). 
La revisión sistemática de Halligan (73) incluía 139 estudios. En ella se 
proporcionaba las definiciones de cultura de la seguridad y el clima de seguridad, la 
identificación de los fundamentos teóricos, las dimensiones y los indicadores de la 
cultura de seguridad en la asistencia sanitaria, y la revisión de estrategias para 
mejorar la CSP en la asistencia sanitaria. 
La mayoría de los estudios recopilados, utilizaban cuestionarios cuantitativos 
para medirla CSP y proponían mejoras en la seguridad mediante la implementación 
de intervenciones dirigidas a varias dimensiones. En cambio, muy pocos estudios 
reflejaron sus fundamentos teóricos (73). 
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De los artículos revisados, ciento trece proporcionaban dimensiones. Las más 
frecuentemente citadas eran: compromiso de la dirección con la seguridad, 
comunicación abierta basada en la confianza, aprendizaje organizacional, enfoque no 
punitivo hacia la notificación y análisis de eventos adversos, trabajo en equipo y el 
análisis y creencia compartida de la importancia de la seguridad (73).  
Además, La European Network for Patient Safety (EUNetPaS), en el año 2010 
publica un informe donde se recogen los instrumentos de la CSP utilizados en los 
estados miembros en 2009, y que se basa en la información aportada por los propios 
miembros (100). En la tabla 2 se recoge la lista con los instrumentos), junto con los 






















































Fuente: Adaptado de Análisis de la cultura de seguridad del paciente en directivos y gestores en el ámbito sanitario público 
de la comunidad autónoma de Aragón. Giménez T. 2013 (101) 
 




 Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) (103) (99) 
 Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPS) (95) 
 Safety Climate Survey (SCS) (104) 
 Patient Safety Culture in Healthcare Organizations (PSCHO) (71) (105) 
(106)  
 Manchester Patient Safety Culture Assessment Tool (MaPSCAT), basada 
en Manchester Patient Safety Framework (107) (108) 
En la tabla 3 se resumen las características de los cuestionarios más 
frecuentemente utilizados. 
 
Tabla 3. Resumen de instrumentos de cultura de SP 
 
HSOPS MaPSaF SAQ SCS PSCHO MOSPS
Ámbito *HQHUDO *HQHUDO 9DULDVXQLGDGHV 9DULDVXQLGDGHV *HQHUDO $3
Características generales
'HVWLQDWDULRV ,QGLYLGXRV *UXSR ,QGLYLGXRV ,QGLYLGXRV ,QGLYLGXRV ,QGLYLGXRV
1tWHPVQRLQFOX\HGHPRJUiILFRV      
(VFDOD/LNHUWFDWHJRUtDV 6t 1R 6t 6t 6t 6t
0LGHLPSOHPHQWDFLyQ 1R 1R 1R 1R 1R 1R
Dimensiones
/LGHUD]JR 6t 6t 6t 6t 6t 6t
1RUPDV\SURFHGLPLHQWRV 3DUFLDO 6t 3DUFLDO 3DUFLDO 3DUFLDO 3DUFLDO
3URIHVLRQDOHV 6t 6t 6t 3DUFLDO 3DUFLDO 6t
3URIHVLRQDOHV 6t 6t 6t 6t 6t 6t
1RWLILFDFLyQLQFLGHQWHV 6t 6t 6t 6t 6t 6t
1WRWDOGLPHQVLRQHV     
Análisis psicométrico
$QiOLVLVIDFWRULDOFRQILUPDWRULR 1RSURFHGH &XDOLWDWLYR 1RSURFHGH 3DUFLDO 6t 6t
$OIDGH&URQEDFK  1RSURFHGH  %XHQR 1R 
YHUVLyQHVSDxROD  




Fuente: Adaptado de Análisis de la cultura de seguridad del paciente en directivos y gestores en el ámbito sanitario público de 
la comunidad autónoma de Aragón. Giménez T. 2013 (101) 
 
 






Tabla 4. Características clave de las principales herramientas 
Heramienta 
(creador)
Ejemplos de uso Propiedades 
psicométricas
Fortalezas Debilidades Calidad de la 
evidencia
Hospital Survey 









































































































Fuente: Adaptado de The Health Foundation. Measuring safety culture. February 2011 (102) 
 
Es posible clasificar las herramientas de acuerdo a su facilidad de uso y lo bien 
probadas y validadas que están, pero aun así esto proporciona una guía general y no 
tiene en cuenta los factores contextuales locales (102). 
De entre todos los instrumentos comentados anteriormente, el EUNetPaS 
(100) recomienda para uso dentro de la Unión Europea (no para evaluación 
comparativa) estos tres que se detallarán a continuación: 
Introducción
72 
 Hospital Survey on Patient Safety Culture, de la AHRQ de los EEUU. 
 Manchester Patient Safety Assessment Framework, de la Universidad de 
Manchester en el Reino Unido. 
 Safety Attitudes Questionnaire, de las Universidades de Texas y Johns 
Hopkins de los EEUU. 
 
1. Hospital Survey on Patient Safety Culture  
El desarrollo del HSOPS fue llevado a cabo por la Agency of Health Research 
and Quality (AHRQ) y fue lanzada en 2004, siendo utilizada ampliamente en USA y 
otros países. 
Para desarrollar esta encuesta, los investigadores llevaron a cabo una revisión 
de la bibliografía relacionada con la seguridad, los accidentes, los errores médicos, 
notificación de errores, el clima de seguridad y la cultura, y el clima y la cultura 
organizacional. Además, los investigadores examinaron los instrumentos existentes 
del clima y cultura de seguridad publicados e inéditos. 
La encuesta fue testada previamente con personal hospitalario para 
asegurarse que los ítems eran entendidos fácilmente y relevantes para la seguridad 
del paciente en un hospital. Por último, la encuesta fue pilotada en 21 hospitales a lo 
largo de siete estados de USA.  
Un total de 4.983 encuestas fueron administradas, con 1.437 respuestas 
recibidas, resultando una tasa de respuesta global del 29%. Tras este estudio piloto, 
los ítems fueron depurados, teniendo en cuenta las dimensiones de la cultura de 
seguridad conceptualmente significativas, independientes y fiables. 
Un análisis factorial exploratorio se realizó inicialmente para explorar la 
dimensionalidad de los datos del estudio. Se usó la extracción de componentes 
principales, junto con la rotación Varimax, para maximizar la independencia de los 
factores. Los resultados del análisis factorial exploratorio revelaron 14 factores con 
valores propios superiores o iguales a 1,0. La varianza total explicada por los 14 
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componentes o factores es 64,5 por ciento, con casi todos los elementos de carga en 
gran medida de un solo factor (con un factor de carga mayor que o igual a 0,40). 
Para examinar más a fondo la dimensionalidad de la encuesta, se realizó un 
análisis factorial confirmatorio (AFC: el AFC prueba el ajuste de un modelo que 
propone un número específico de factores y especifica los elementos que miden o se 
cargan en cada uno de los factores). Se creó un modelo inicial factorial confirmatorio 
a partir del análisis factorial exploratorio y un análisis del contenido de las 
dimensiones de la cultura de seguridad e ítems. 
El HSOPS evalúa las opiniones del personal de hospital acerca de los 
problemas de seguridad del paciente, los errores médicos y eventos notificados, e 
incluye 42 ítems que miden 12 dimensiones de la cultura de seguridad del paciente. 
La mayoría de los ítems utilizan escalas de respuesta de 5 puntos, de acuerdo (de 
"Totalmente en desacuerdo" a "Totalmente de acuerdo") o la frecuencia (de "Nunca" 
a "Siempre"). Para los ítems redactados positivamente, las respuestas 4 y 5 
corresponden a respuestas positivas y, para los ítems redactados negativamente, las 
respuestas 1 y 2 corresponden a las respuestas positivas. 




Las 12 dimensiones del cuestionario son: Frecuencia de eventos notificados, 
Percepción de seguridad, Expectativas y acciones de la dirección/ supervisión de la 
unidad/ servicio que favorecen la seguridad, Aprendizaje organizacional/mejora 
continua, Trabajo en equipo en la unidad/ servicio, Comunicación franca, Feed-back y 
comunicación sobre errores, Respuesta no punitiva a los errores, Dotación de 
personal, Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del paciente, Trabajo en 




La tabla 5 aporta las descripciones de las 12 dimensiones de la cultura de 
seguridad y el número de ítems que mide cada dimensión (109). 
 
Tabla 5. Definición de las dimensiones y número de ítems 
Dimensiones Definición: la medida en que… Número ítems
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Dotación de personal +D\VXILHQWHSHUVRQDOSDUDDIURQWDUODFDUJDGHWUDEDMRKDELWXDO\ODVKRUDVGH
WUDEDMRVRQDGHFXDGDVSDUDSURSRUFLRQDUODPHMRUDWHQFLyQDORVSDFLHQWHV
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La encuesta también incluye dos preguntas de resultados. Una de ellas pide a 
los encuestados proporcionar una calificación general de seguridad de paciente en su 
área de trabajo / unidad (A-Excelente, B-Muy Bueno, C-Aceptable, D-Pobre, E-Malo) y 
otra, indicar el número de incidentes que se han notificado en los últimos 12 meses 
(Ninguna notificación, de 1 a 2 notificaciones, de 3 a 5 notificaciones, de 6-10 
notificaciones, de 11 a 20 notificaciones, 21 notificaciones o más).  
Adicionalmente, se les pide a los encuestados proporcionar información 
demográfica sobre sí mismos (área de trabajo / unidad, si tienen interacción directa 
con los pacientes, etc.). 
Una fortaleza de la encuesta es que evalúa una serie de dimensiones 
culturales clave relacionados con la seguridad del paciente, centradas tanto a nivel de 
la unidad / departamento, como en la totalidad del hospital. Este enfoque 
multidimensional proporciona un nivel de especificidad que lo hace útil como una 
herramienta para guiar intervenciones de mejora de la seguridad de pacientes (109). 
Los resultados de la encuesta se pueden utilizar para diagnosticar el estado actual de 
la cultura de seguridad del paciente, sensibilizar al personal sobre la seguridad del 
paciente, evaluar el impacto de las intervenciones y programas de seguridad del 
paciente; tendencia del cambio de la cultura a través del tiempo, y benchmarking con 
otros hospitales (82). 
El HSOPS ha sido traducido a 18 idiomas y administrado en más de 30 países. 
La propia AHRQ dispone de una versión para los americanos de habla hispana. Varios 
investigadores han publicado resultados psicométricos (110) (111) (112) (113). 
Algunos estudios sugieren que no todos los ítems incluidos son válidos fiables y 
generalizables (114). Otros, ponen de manifiesto la baja fiabilidad de la dimensión 
relacionada con el personal (110) (109) teniendo el resto de las dimensiones 
propiedades psicométricas aceptables. Los análisis realizados por Smits et al (112) en 
los Países Bajos han encontrado un fuerte apoyo psicométrico para 11 dimensiones, 
con una variación considerable a nivel de unidad. 




 Residencias de ancianos: Nursing Home Survey on Patient Safety 
Culture 
 Atención Primaria: Medical Office Survey on Patient Safety Culture 
 Oficinas de farmacia: Pharmacy Survey on Patient Safety Culture 
Todos ellos están disponibles en: http://www.ahrq.gov/professionals/quality-
patient-safety/patientsafetyculture/index.html (último acceso 03/02/2015). 
En nuestro país se han desarrollado dos encuestas basadas en el HSOPS. Por 
un lado, el “Cuestionario de evaluación de la cultura de seguridad de pacientes” 
traducido, adaptado y validado por el equipo de Saturno y financiado por la Agencia 
de Calidad en 2008 (115); por otro lado, en 2010, una traducción, adaptación y 
validación del MOSPS (Traducción, validación y adaptación de un cuestionario para 
medir la cultura de seguridad del paciente en Atención Primaria) que es la versión 
dirigida a los centros de atención primaria, resultado de la colaboración entre la 
Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFyC) y el Ministerio de 
Sanidad, Política Social e Igualdad (116). 
 
2. Manchester Patient Safety Framework (MaPSaF)  
El Manchester Patient Safety Framework (MaPSaF) es una herramienta 
desarrollada por la Universidad de Manchester (107) y promocionada por la National 
Patient Safety Agency de Gran Bretaña (NPSA) para ayudar a las organizaciones a 
evaluar su progreso en el desarrollo de una cultura de seguridad. 
Este cuestionario contempla diez dimensiones críticas de SP y para cada una 
de ellas cinco niveles de progresión según el grado de madurez de la cultura de 
seguridad en el que se encuentra la organización o el equipo que se evalúa según la 
teoría de Westrum. 
Las dimensiones son las siguientes: 
1. Mejora continua 
2. Prioridad de la SP 
3. Errores del sistema y la responsabilidad individual 
4. Notificación de incidentes 
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5. Evaluación de incidentes 
6. Aprendizaje para lograr un cambio 
7. Comunicación 
8. Gestión de personal 
9. Formación del personal 
10. Trabajo en equipo 
Los participantes del taller califican cada factor de acuerdo con el nivel de 
cultura de seguridad de la organización, de la siguiente manera: 
Patológicos: organizaciones con una actitud predominante de “¿por 
qué perder el tiempo en la seguridad?” y, como tal, hay poca o 
ninguna inversión en la mejora de la seguridad. 
Reactivo: organizaciones que solo piensan en la seguridad después de 
que ha ocurrido un incidente. 
Burocráticas: organizaciones en donde la seguridad implica rellenar 
casillas para demostrar a los auditores y asesores que están 
centradas en la seguridad. 
Proactivas: organizaciones que dan un alto valor en la mejora de la 
seguridad, invierten activamente en mejoras continuas de seguridad 
y recompensan al personal que plantean cuestiones relacionadas con 
la seguridad. 
Generativo: en una organización generativa, la seguridad está 
realmente en las mentes de todos, desde los gerentes hasta personal 
de primera línea; la seguridad es una parte integral de todo lo que 
hacen. 
El modelo Manchester tiene una evaluación cualitativa, no cuantitativa y se 
realiza mediante talleres moderados por un facilitador en los que, en primer lugar, se 
realiza una valoración individual y posteriormente se discute en grupo hasta alcanzar 
consenso. Permite la identificación de mejoras dentro de cada grupo. 
El MaPSaF se puede utilizar de muchas maneras, por ejemplo, para facilitar la 
reflexión sobre la cultura de seguridad del paciente, estimular la discusión sobre las 
Introducción
78 
fortalezas y debilidades de la cultura, revelar las diferencias de percepción entre los 
grupos de profesionales, ayudar a entender los niveles de madurez de dicha cultura y 
ayudar a evaluar cualquier intervención específica necesaria para cambiarla (100). 
Esta herramienta facilita su uso con versiones para diferentes ámbitos como 
hospitales de agudos, asistencia ambulatoria, atención primaria y salud mental. 
Entre las debilidades muestra que, aunque la herramienta ha sido 
ampliamente utilizada en Reino Unido, se ha realizado poca validación de los 
resultados fuera de este país. La mayoría de las organizaciones que la han utilizado no 
han publicado sus resultados salvo en EEUU (102). Aunque el valor de la herramienta 
es que conceptualiza cultura de seguridad en términos generales, esto también es 
potencialmente una debilidad, ya que contiene algunos elementos que son difíciles 
de medir o reflexionar y puede llevar más tiempo que otras herramientas más 
concisas centradas únicamente en el clima de seguridad. 
El MaPSaF está disponible en la página web de la NPSA (último acceso 




3. Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) 
El cuestionario SAQ, de origen estadounidense, es una adaptación del 
Intensive Care Unit Management Attitudes Questionnaire, el cual deriva de un 
cuestionario ampliamente utilizado en la aviación comercial (“Flight Management 
Attitudes Questionnaire”, FMAQ) (99).  
Dos modelos conceptuales fueron la base de este cuestionario: Vincent´s 
framework, para analizar los riesgos y seguridad y el modelo conceptual de 
Donabedian para la evaluación de la calidad (99). Estos modelos proporcionan una 
base teórica, que se tradujo en más de 100 ítems que luego fueron evaluados y 
sometidos a pruebas piloto y análisis factorial exploratorio. Después de estas técnicas 
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de refinamiento, la encuesta final original abarcó seis dimensiones conteniendo 40 
ítems (más 20 adicionales). 
Las dimensiones son: 
1. Clima de trabajo en equipo  
2. Satisfacción laboral 
3. Organización y valoración del servicio 
4. Clima de seguridad 
5. Condiciones de trabajo 
6. Reconocimiento del nivel de estrés 
Las preguntas se clasifican en una escala de Likert de 5 puntos que van desde 
muy en desacuerdo a muy de acuerdo.  
Desde su creación, el SAQ ha sido adaptado para su uso en otros entornos de 
atención de salud, incluyendo quirófanos, unidades de hospitalizaciones generales y 
clínicas ambulatorias. 
En cada versión del SAQ, el contenido fundamental es el mismo con pequeñas 
modificaciones en algunos ítems para reflejar cada área clínica: 
 Trabajo en equipo y clima de seguridad (SAQ-Teamwork and 
Safety Climate) 
 Asistencia ambulatoria (SAQ-Ambulatory Versión) 
 Unidades de Cuidados Intensivos (SAQ-ICU Version) 
 Parto y nacimiento (SAQ-Labor and DeliberyVersion) 
 Quirófano (SAQ-Operating Room Version) 
 Farmacia (SAQ-Pharmacy Version) 
El SAQ tiene una buena validez de constructo y consistencia interna (117). Se 
ha utilizado extensamente para comparar las actitudes entre diferentes áreas clínicas, 
para impulsar actividades de mejora de la seguridad del paciente, y para medir el 
cambio en las actitudes relacionadas con la seguridad después de que se 
implementaron estas intervenciones (118). 
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El SAQ es probablemente el mejor instrumento documentado para medir la 
cultura de seguridad del paciente (77) (99) (119) y es también el único cuestionario 
que muestra relación con resultados en el paciente: una cultura de seguridad del 
paciente bien desarrollada, medida con el SAQ, se ha demostrado que son 
equivalentes con un menor número de errores de medicación, tasas más bajas de 
neumonías asociadas a ventilación, menos infecciones sanguíneas, y más cortas 
estancias en UCI (119).  
Una característica que lo distingue es que puntuaciones más altas en esta 
encuesta se han asociado a resultados más efectivos, contrastando esto con otras 
herramientas donde existen menos probabilidades de encontrar una asociación 
directa con los resultados del paciente (102). 
Otra fortaleza de la herramienta es que es relativamente breve y fácil de 
cumplimentar, y puede ser utilizada para identificar cambios en el tiempo ya que 
admite una aplicación repetida (102). 
Al igual que en muchas encuestas de cultura de seguridad, tiende a tener 
tasas de respuestas modestas. También puede señalar diferencias en las actitudes 
entre los grupos, pero no explora por qué pueden existir esas diferencias. 
En EEUU se ha utilizado ampliamente, pero también en Alemania (120) (121), 




1.2.6. Cultura de seguridad e impacto en resultados del paciente 
La asociación entre las mejoras en la cultura de seguridad (principalmente 
organizacional) y el clima (principalmente las actitudes y comportamientos del 
personal) y su impacto en resultados del paciente no es clara, debido a la complejidad 




La figura 7 muestra la relación lineal que se asume con frecuencia entre 





Sin embargo, la evidencia actual no sugiere que un cambio en la cultura de 
seguridad sea un precursor necesario para que existan cambios en los resultados. Es 
más probable que exista una interrelación compleja y, cambios en procesos y 
resultados de los pacientes pueden tener un impacto en la cultura de seguridad del 
personal. Es probable que haya una relación bidireccional entre cultura de seguridad 
y resultados de los pacientes, en lugar de una causalidad unidireccional o lineal 
(Figura 8). 
Figura 7.  Modelo simplista de la relación entre cultura y resultados 







El vínculo entre una cultura de seguridad del paciente bien desarrollada, y los 
buenos resultados en salud de los pacientes, está todavía pendiente de establecer 
(128). 
Figura 8. Relación recíproca entre cultura y resultados 





















El desarrollo de una cultura de seguridad es un elemento clave para mejorar la 
seguridad del paciente y la calidad de la atención (6) (72). Se hace necesaria la 
búsqueda de herramientas que permitan obtener información sobre las percepciones 
y creencias generales de los miembros de una organización. 
Se requiere la realización de evaluaciones periódicas, así como el 
establecimiento de planes de mejora orientados a mantener una fuerte cultura de 
seguridad. De este modo, una evaluación satisfactoria de la cultura de seguridad 
genera evidencias que la seguridad es una prioridad en el sistema organizativo 
evaluado. 
A pesar de la creciente evidencia de la eficacia de las intervenciones 
educativas en la SP, su aplicación y la adopción de intervenciones exitosas, está 
siendo lenta (37) (129). Establecer una cultura en seguridad de pacientes, centrada 
en el aprendizaje a partir de incidentes y efectos adversos en contraposición a la 
cultura de culpa y el reproche, puede mejorar la calidad de los servicios sanitarios, 
mediante el conocimiento de los incidentes y eventos adversos que se producen en 
los procesos de atención sanitaria (130) (131).  
En nuestra área, el estudio llevado a cabo sobre la detección de eventos 
adversos en Pediatría (132) (Disponible en: http://tinyurl.com/pedseg, acceso 31 
diciembre 2015), puso en evidencia la falta de conocimientos en materia de 
seguridad de pacientes entre pediatras y enfermeras de Pediatría del área. Este 
hecho, junto a que el Programa Oficial de la Especialidad de Medicina Familiar y 
Comunitaria no tiene definido claramente un área competencial sobre SP, quedando 
esta englobada en otras áreas formativas de forma marginal (40), justificaría la 
realización de este estudio.  
Paralelamente, subyace en este proyecto de investigación el convencimiento 
de que existe la necesidad de formar en seguridad de pacientes a los profesionales 
sanitarios, actuales y futuros, cuales quiera que sean sus responsabilidades. El reto es 
encontrar aquellas actividades dirigidas a la formación y mejora de la cultura de 
seguridad de pacientes que respondan a las necesidades y expectativas del 
aprendizaje. Y, en consonancia con los estadios del aprendizaje de competencias, 
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pensamos que la incorporación de acciones formativas concretas, vinculadas a la 
sensibilización, registro, notificación y manejo de los incidentes y eventos adversos, 
en los nuevos planes de formación de nuestros profesionales o en la formación 



















3.  HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 
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3.1  Hipótesis 
  
Al ser un diseño de ensayo clínico de educación sanitaria, se corresponde con 
una hipótesis comparativa, en donde se plantea la siguiente hipótesis nula: la 
participación en una intervención para mejorar la cultura de seguridad no influye en 
los facultativos. 
En la hipótesis alternativa se plantea que la participación en la intervención 
para mejorar la cultura de la seguridad produce en los facultativos resultados que 
pueden ser mejores o peores con respecto a aquellos que no la realizaron. 
Por tanto se plantea una hipótesis conservadora o bilateral, en la que la 
hipótesis nula es de igualdad en los resultados obtenidos entre el grupo de médicos 
que participaron en la intervención. La alternativa es que hay diferencias en los 
resultados de los dos grupos. Dentro de esta hipótesis, como es bilateral, se acepta la 

















3.2  Objetivos 
 
 
Objetivo general: Evaluar la eficacia de una intervención educativa para 
mejorar la cultura de seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina 
Familiar y Comunitaria de Galicia. 
Objetivos específicos: 
 Determinar si la intervención modifica el Grado de seguridad del 
paciente en el ámbito de las Unidades Docentes de Medicina Familiar y 
Comunitaria de Galicia. 
 Determinar si la intervención modifica el Número de incidentes 
notificados en el grupo de intervención. 


































4.1. Estrategia de búsqueda bibliográfica 
Se realizó una búsqueda bibliográfica en Pubmed introduciendo como 
términos MeSH: “patient safety culture”, “safety culture survey”, “safety attitude 
questionnaire”, “safety attitudes questionnaire”, “safety attitude”, “patient safety 
practice”, “patient safety culture”, “patient safety climate”, “primary care”, 
“ambulatory care”, “culture of safety”, “organizational culture”. 
Se limitó la búsqueda a las publicaciones en inglés y español. 
Asimismo fueron también revisadas las referencias bibliográficas de los 
artículos obtenidos para la obtención de artículos adicionales. 
Se consultaron páginas web como la de la Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ), National Health Service (NHS) o Canadian Patient Safety Institute 
(CPSI), para la revisión de informes. 
Se contactó personalmente con dos expertas investigadores en SP: Teresa 
Giménez (101) y Antje Hammer (133). 
 
4.2.  Diseño del estudio 
Para los objetivos 1 y 2, evaluación de la intervención: Estudio experimental 
unifactorial de dos grupos (control e intervención), aleatorizado controlado y abierto, 
con registro pre y post-test. 
Para el objetivo 3, análisis de incidentes: Estudio observacional de los 
incidentes y eventos adversos notificados por tutores y residentes de MF, en las 
UUDD de Galicia. 
 
4.3. Período de estudio 
Desde octubre de 2008 a septiembre de 2009. 
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94 
4.4. Ámbito de estudio 
Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia. 
El Sistema Nacional de Salud español es un sistema de cobertura universal con 
la organización territorial de los servicios de salud basados en áreas de salud. En 
Galicia, con una población de 2,7 millones de habitantes, hay 7 áreas de salud, 398 
centros de atención primaria y 3.141 médicos de familia, con un promedio de 1.500 
ciudadanos. Cada área tiene una unidad docente de Medicina Familiar y Comunitaria. 
 
 
Figura 9. Áreas sanitarias de Galicia 
4.5. Participantes 
Tutores pertenecientes a las Unidades Docentes de Medicina Familiar y 
Comunitaria de Galicia y residentes de último año de especialidad (MIR-4) de 
Medicina Familiar y Comunitaria de las 7 Áreas de Salud de la Comunidad Autónoma 













En el año 2009, existían en total 160 tutores y 288 residentes de los cuales 74 
son MIR-4. Estos últimos, con sus respectivos tutores, constituyen los denominados 
“Par Tutor-Residente”.  
Tabla 6. Asignación inicial de las Unidades Tutor-Residente 
ÁREA CENTRO GRUPO INTERVENCIÓN GRUPO CONTROL TOTAL 
A CORUÑA C.S. Elviña.Mesoiro 3 2 5 
C.S. Cambre 2 3 5 
C.S. Adormideras 1 1 2 
C.S. Labañou 1 1 2 
C.S. Os Rosales 1 0 1 
Subtotal 8 7 15 
FERROL C.S. Narón 1 2 3 
C.S. Caranza 1 0 1 
C.S. Serantes 0 1 1 
Subtotal 2 3 5 
SANTIAGO C.S. Fontiñas 1 1 2 
C.S. Vite 1 1 2 
C.S. A Estrada 1 1 2 
C.S. Concepción Arenal 0 1 1 
C.S. Noia 1 0 1 
C.S. Conxo 0 1 1 
C.S. Ordes 1 0 1 
Subtotal 5 5 10 
OURENSE C.S. Novoa Santos 2 1 3 
C.S. Mariñamansa 1 2 3 
C.S. A Carballeira 1 1 2 
C.S. Valle-Inclán 1 0 1 
Subtotal 5 4 9 
LUGO C.S. Burela 1 1 2 
C.S. Sarria 1 1 2 
C.S. Xove 1 0 1 
C.S. Nadela (Fingoi) 0 1 1 
Subtotal 3 3 6 
PONTEVEDRA C.S. Vilagarcía 1 2 3 
C.S. O Grove 2 1 3 
C.S. Bueu 1 1 2 
C.S. Lérez 1 0 1 
C.S. Monteporreiro 0 1 1 
Subtotal 5 5 10 
VIGO C.S. Sárdoma 2 3 5 
C.S. Matamá 1 1 2 
C.S. Cuba 1 1 2 
C.S. Redondela 1 1 2 
C.S. Val Miñor 1 1 2 
C.S. Bembrive 1 0 1 
Subtotal 7 7 14 
TOTAL 35 34 69 
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La distribución inicial de las Unidades Tutor-Residente (UTR) por área 
sanitaria, centro de salud y grupo, se recoge en la tabla 6. 
Criterios de inclusión 
- Residentes de 4º año de Medicina Familiar y Comunitaria y sus 
tutores, pertenecientes a las Unidades Docentes de Galicia, que den 
su consentimiento para participar en el estudio. 
Criterios de exclusión 
- Tutores o residentes en situación de baja laboral durante el periodo 
de estudio. 
- Tutores y residentes que no den su consentimiento para participar. 
Reclutamiento 
A cada participante le fue enviada una carta por parte de la Investigadora 
Principal del proyecto (Anexo A), acompañado del Consentimiento Informado que 
debía firmarse (Anexo B). En una segunda carta remitida por el coordinador del 
trabajo de campo (Anexo C), se proporcionaban detalles más concretos del 
procedimiento a seguir y las fases del estudio. Para estimular la colaboración se 
ofreció a los participantes la entrada en un sorteo de un ordenador portátil y una 
PDA. 
Aleatorización 
La aleatorización se realizó por el Área de Metodoloxía das Ciencias do 
Comportamento de la Facultad de Psicología de la Universidad de Santiago de 
Compostela. 
La unidad de muestreo fue la UTR (Unidad Tutor-Residente). La asignación de 
las UTR a los grupos experimentales (Control vs. Intervención) se realizó de manera 
aleatoria, mediante la utilización del paquete estadístico SPSS. 15. 
Justificación del tamaño de la muestra 
Calculamos que para detectar una mejora de la cultura de seguridad de 
pacientes de 30% con una potencia del 80% y una confianza del 95%. Si consideramos ,  s  co si
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un 10% de pérdidas se precisan captar 27 unidades tutor-residente por grupo. Para 
facilitar la participación de todos los tutores-residentes que cumplieran los criterios 
de inclusión, se amplió a la totalidad (35 y 34 pares en el GI y GC respectivamente). 
El diagrama de flujo y el tamaño de la muestra reclutado se muestran en la 
figura 10 de la sección de “Resultados”. 
 
4.6. Intervención  
En primer lugar, el cuestionario HSOPS (Anexo D) (enlace: 
http://culturaseguridadpaciente.umh.es/Encuesta%20seguridad%20FIS.pdf), se envió 
de forma nominal a cada participante por correo postal junto con una carta en la que 
se explicaban los objetivos y se invitaba a los profesionales a colaborar en el estudio. 
La distribución de la encuesta y documentos acompañantes se entregaron en sobres 
cerrados, dirigidos personalmente a los profesionales incluidos en la muestra. 
A continuación, en el grupo de intervención, se llevaron a cabo las siguientes 
actuaciones: 
a)Realización de talleres formativos 
En la actividad formativa a nivel grupal, se pretendía proporcionar datos 
actualizados de la incidencia de Episodios Adversos en Atención Primaria y se les puso 
al corriente de las iniciativas existentes tanto a nivel nacional como internacional. Se 
utilizaron medios audiovisuales y material impreso.  
Programa 
Contenido teórico: Introducción a la Seguridad de pacientes; conceptos de 
efecto adverso, incidente, suceso adverso, complicación, efecto secundario, reacción 
adversa medicamentosa (RAM); tipos de errores y su análisis; errores relacionados 
con el uso de medicamentos.  
Aspectos prácticos: Registro manual de EA en el cuestionario de notificación 
(Anexo E). Se les presentó y explicó el funcionamiento del formulario utilizado en el 
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APEAS (2), haciendo hincapié a sus características de voluntariedad, confidencialidad, 
orientación sistémica y no punibilidad y donde se enfatizaba su utilidad como 
instrumento para el aprendizaje. 
El programa del taller y un ejemplo del material utilizado en la sesión 
presencial, se recogen en el Anexo F. 
Duración 
La duración de cada taller fue de 2 horas.  
Equipo docente 
El equipo docente estaba constituido por una médica de familia y una 
enfermera, las mismas en los 8 talleres, formadas en SP (la enfermera colaboró en el 
estudio APEAS) y con amplia experiencia docente.  
Lugar y fecha de realización de los diferentes talleres 
Se realizó un taller en cada una de las 7 áreas sanitarias consideradas, a 
excepción de Lugo en la que se impartieron 2 por la dispersión geográfica de los 
centros docentes, en las dependencias de éstas y en horarios adaptados a la actividad 
de los centros, según se especifica en la tabla 7. 
 
Tabla 7. Distribución de talleres por fecha, hora y lugar 
CIUDAD FECHA HORA LUGAR 
XOVE 04-feb-09 14:00 CS Xove 
CORUÑA 05-feb-09 14:00 CS Elviña-Mesoiro 
FERROL 29-ene-09 13:30 CS Caranza 
SARRIA 04-feb-09 8:00 CS Sarria 
OURENSE 03-feb-09 8:00 CS Novoa Santos 
PONTEVEDRA 02-feb-09 8:00 Xerencia Pontevedra 
SANTIAGO 03-feb-09 13:30 Xerencia Santiago 




b)Registro de eventos adversos mediante el formulario APEAS 
Los profesionales de los pares tutor-residente participantes en el grupo de 
intervención cumplimentaron manualmente el formulario APEAS cada vez que 
identificaban un incidente en la consulta, de forma voluntaria y anónima, durante 15 
días en fechas previamente establecidas y de forma sincrónica para todos los 
participantes, durante su actividad diaria y según metodología APEAS (2). 
c) Retroalimentación  
Cada participante remitió al coordinador de campo los incidentes registrados 
junto con los datos de la actividad diaria en los formularios al efecto. El coordinador 
de campo, a su vez, devolvió a los profesionales el análisis de sus registros al final del 
estudio; un ejemplo puede verse en el Anexo G. 
Finalmente, se volvió a remitir a los participantes de ambos grupos (Control e 
Intervención) el Cuestionario HSOPS de Cultura de Seguridad del Paciente, para que 
lo cumplimentasen. 
Como resumen, para describir la intervención, se ha utilizado la guía y la lista 
de verificación elaboradas por Hoffmann TC et al (134), denominada TIDieR 
(Template for Intervention Description and Replication), con el fin de mejorar la 




4.7.  Plan de trabajo 
Para la realización del estudio se estableció un calendario de trabajo, tal y 
como se recoge en la tabla 8. La ejecución del proyecto de investigación duró 
aproximadamente 10 meses, desde Diciembre de 2008 a Septiembre de 2009, 





Tabla 8. Fases de realización del estudio 
PLAN DE TRABAJO FECHAS 
FASE 1: RECLUTAMIENTO   
  -       Difusión del proyecto y condiciones de participación Diciembre  
  -       Adaptación de la escala y preparación de materiales 2008 
FASE 2: PRETEST (ambos grupos) Segunda quincena Enero 2009 
  -       Pase del cuestionario SOPS   
FASE 3: INTERVENCIÓN (solo Grupo Intervención)   
 Taller formativo Primera quincena Febrero 2009 
Registro de eventos adversos (APEAS) Segunda quincena Febrero 2009 
 Retroalimentación Segunda quincena Marzo 2009 
FASE 4: POSTEST (ambos grupos)  
  -      Pase del cuestionario SOPS Segunda quincena Mayo 2009 
FASE 5: ANÁLISIS DE DATOS Junio-Septiembre   
  -       Codificación y grabación de datos 2009 
  -       Análisis estadístico y elaboración de conclusiones   
 
En la Fase 1 el principal objetivo era dar a conocer el proyecto de 
investigación y su interés, de manera que pudiéramos alcanzar un alto grado de 
participación. A los interesados se les proporcionaba información detallada del 
procedimiento a seguir y las condiciones que debían respetarse. 
En la Fase 2 se llevó a cabo el primer pase del Cuestionario SOPS. Esta fase, tal 
y como se había establecido en el diseño, debía ser cumplimentada por ambos 
grupos.  
Para aumentar la tasa de respuesta, se realizaron hasta 3 recordatorios, por 
FAX, teléfono, correo electrónico y correo postal, a los sujetos que no habían 
contestado: el primero aproximadamente a las dos semanas de la distribución del 
cuestionario y el segundo un mes más tarde. El formato de carta utilizada para el 
recordatorio puede verse en el Anexo I. Los cuestionarios se acompañaron de un 
código de identificación del sujeto encuestado, que permitía tener información de los 
que no respondieron para poder realizar de forma focalizada los recordatorios. Las 
encuestas contestadas se enviaron por correo autofranqueado. 
En la Fase 3 se realizó la Intervención sobre uno de los grupos, siguiendo el 
protocolo establecido.  
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En la Fase 4 se volvió a remitir a los participantes de ambos grupos (Control e 
Intervención) el Cuestionario SOPS de Cultura de Seguridad del Paciente, para que lo 
cumplimentasen. El tiempo entre ambos pases fue de 4 meses, intervalo que se 
consideró adecuado, en la medida en que era demasiado grande como para que los 
sujetos recordasen las respuesta emitidas en la primera fase y, al mismo tiempo, 
suficiente como para que el efecto de la Intervención se viese instaurado y 
materializado en el trabajo diario de los profesionales. 
Por último, la Fase 5 consistió en la revisión puntual de todos los 
cuestionarios, codificación y grabación en soporte informático, así como el análisis 
estadístico de los datos. 




El cuestionario HSOPS se ha utilizado ampliamente para evaluar la cultura de 
seguridad de pacientes, controlar los cambios en la SP en el tiempo y evaluar el 
impacto de las intervenciones. Es uno de los instrumentos que recomienda el 
EUNetPaS para su uso dentro de la Unión Europea (100). 
En el momento de llevar a cabo este trabajo, solo existía la versión online del 
cuestionario en español para hospitales, llevada a cabo por el Grupo de Trabajo del 
Proyecto sobre Cultura de Seguridad del Paciente de la Universidad de Murcia, 
investigación financiada por el FIS (06/1875), accesible en: 
http://culturaseguridadpaciente.umh.es/Encuesta%20seguridad%20FIS.pdf. 
Posteriormente, fruto del convenio entre la Agencia de Calidad del Ministerio de 
Sanidad y Consumo y la Universidad de Murcia fue adaptado por el equipo de 
Saturno (115), modificándose la redacción de algunos ítems. Así, el ítem D10.3 
“Tenemos más personal de sustitución o eventual del que es conveniente para el 
cuidado del paciente” se sustituye por “En ocasiones no se presta la mejor atención al 
paciente porque hay demasiados sustitutos o personal temporal”. En la versión 
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mejor para el cuidado del paciente” (Disponible en: 
http://www.ahrq.gov/professionals/quality-patient-
safety/patientsafetyculture/hospital/index.html; último acceso 29/03/2016) 
Consta de 42 preguntas agrupadas en 12 dimensiones (tabla 9). Estas 
dimensiones son: 1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio (4 ítems); 2. 
Expectativas y acciones de la Dirección/supervisión de la Unidad/Servicio que 
favorecen la seguridad (4 ítems); 3. Aprendizaje organizacional/mejora continua (3 
ítems); 4. Apoyo de la Dirección/gerencia en la seguridad del paciente (3 ítems); 5. 
Percepción de seguridad (4 ítems); 6. Retroalimentación y comunicación sobre 
errores (3 ítems); 7. Franqueza en la comunicación (3 ítems); 8. Número de incidentes 
notificados (3 ítems); 9. Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios (4 ítems); 10. 
Dotación de personal (4 ítems); 11. Problemas en cambios de turnos y transiciones 
entre Unidades/Servicios (4 ítems); 12. Respuesta no punitiva a los errores (3 ítems).  
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Tabla 9. Dimensiones e ítems del cuestionario HSOPS 
DIMENSIÓN CÓDIGO ÍTEM 
DIMENSIÓN 1 D1.1 El personal de esta unidad suele apoyarse mutuamente 
Trabajo en equipo en 
la Unidad/Servicio D1.2 
Cuando tenemos mucha carga de trabajo, trabajamos en equipo 
para terminarlo 
D1.3 En esta unidad el personal se trata con respeto 
D1.4 Cuando alguien está sobrecargado de trabajo, suele encontrar 
ayuda en sus compañeros 
DIMENSIÓN 2 D2.1 Mi superior hace comentarios favorables cuando ve un trabajo 
hecho de conformidad con los procedimientos establecido 
Expectativas y 
acciones de la 
Dirección/supervisión 
de la Unidad/Servicio 
que favorecen la 
seguridad 
D2.2 Mi superior considera seriamente las sugerencias del personal 
para mejorar la seguridad de los pacientes 
D2.3* 
Cuando la presión de trabajo aumenta, mi superior quiere que 
trabajemos más rápido, aunque se ponga en riesgo la seguridad 
de los pacientes 
D2.4* Mi superior no hace caso de los problemas de seguridad de los 
pacientes aunque se repitan una y otra vez 





D3.2 Cuando se detecta algún fallo se ponen en marcha medidas para 
evitar que vuelva a ocurrir 
D3.3 Después de introducir cambios para mejorar la seguridad de los 
pacientes, solemos evaluar su efectividad 
DIMENSIÓN 4 D4.1 La Dirección de este centro propicia un ambiente laboral que 
promueve la seguridad del paciente  
Apoyo de la 
Dirección/gerencia en 
la seguridad del 
paciente 
D4.2 Las acciones de la Dirección del centro muestran que la seguridad 
del paciente es altamente prioritaria 
D4.3* La Dirección del centro solo parece interesada en la seguridad del 
paciente después de que ocurre un suceso 




La seguridad del paciente nunca se compromete por hacer más 
trabajo 
D5.3* En esta unidad tenemos problemas con la seguridad de los 
pacientes  
D5.4 Nuestros procedimientos y sistemas son efectivos para la 
prevención de errores 
DIMENSIÓN 6 D6.1 Se nos informa sobre los cambios realizados a partir de los 




D6.2 Se nos informa sobre los errores que se cometen en esta unidad 
D6.3 En esta unidad discutimos cómo se pueden prevenir los errores 
para que no vuelvan a sucede 





Tabla 9 (bis). Dimensiones e ítems del cuestionario HSOPS 
DIMENSIÓN CÓDIGO ÍTEM 
DIMENSIÓN 7 D7.1 El personal comenta libremente si ve algo que podría afectar 
negativamente al cuidado del paciente 
Franqueza en la 
comunicación D7.2 
El personal se siente libre de cuestionar las decisiones o acciones de 
aquellos con mayor autoridad 
D7.3* El personal sanitario tiene miedo de hacer preguntas cuando algo 
aparentemente no está bien 
DIMENSIÓN 8 D8.1 Cuando se comete un error pero es descubierto y corregido antes de 
afectar al paciente, ¿con qué frecuencia es notificado? 
Frecuencia de 
eventos notificados D8.2 
Cuando se comete un error pero no tiene el potencial de dañar al 
paciente, ¿con que frecuencia es notificado? 
  
D8.3 Cuando se comete un error que pudiese dañar al paciente, pero no lo 
hace, ¿con que frecuencia es notificado? 
DIMENSIÓN 9 D9.1* Los servicios o unidades de este centro no se coordinan bien entre 
ellos 
Trabajo en equipo 
entre 
Unidades/Servicios 
D9.2 Hay buena cooperación entre los servicios del centro que necesitan 
trabajar juntos 
D9.3* En este centro, con frecuencia resulta incómodo trabajar con 
personal de otros servicios o unidades 
D9.4 Los servicios o unidades del centro trabajan juntos y de forma 
coordinada para dar la mejor atención a los pacientes 
DIMENSIÓN 10 D10.1 Tenemos suficiente personal para afrontar la carga de trabajo 
habitual 
Dotación de personal 
D10.2* El personal de esta unidad trabaja más horas de lo que sería 
conveniente para una buena atención al paciente 
D10.3* Tenemos más personal de sustitución o eventual del que es 
conveniente para una buena atención al paciente 
D10.4* Frecuentemente trabajamos bajo presión, intentando hacer muchas 
cosas y en muy poco tiempo 
DIMENSIÓN 11 D11.1* La información de los pacientes se pierde, en parte, cuando son 
trasladados de un servicio a otro 
Problemas en 
cambios de turnos y 
transiciones entre 
Unidades/Servicios 
D11.2* A menudo se pierde información importante de los paciente durante 
los cambios de turno 
D11.3* Con frecuencia es problemático el intercambio de información entre 
los servicios o unidades del centro 
D11.4* Los cambios de turno son problemáticos para los pacientes que 
acuden al centro 
DIMENSIÓN 12 D12.1* El personal siente que sus errores son utilizados en su contra 
Respuesta no 
punitiva a los errores D12.2* 
Cuando se informa de un efecto adverso, parece que se está 
juzgando a la persona más que al problema en sí mismo 
D12.3* El personal de la unidad teme que los errores que puedan cometer 
consten en su expediente 




Las respuestas a estas preguntas están diseñadas en una escala de Likert de 
cinco de 5 puntos, según grado de acuerdo (de "Totalmente en desacuerdo" a 
"Totalmente de acuerdo") o según la frecuencia (de "Nunca" a "Siempre"). Para los 
24 ítems redactados positivamente, las respuestas 4 y 5 corresponden a respuestas 
positivas y, para los 18 ítems redactados negativamente, las respuestas 1 y 2 
corresponden a las respuestas positivas. 
La encuesta también incluye dos preguntas de resultados; una de ellas pide a 
los encuestados proporcionar una calificación general de seguridad de paciente en su 
área de trabajo/unidad y otra, indicar el número de eventos que se han notificado en 
los últimos 12 meses.  
El resto de preguntas se agrupan en variables de tipo sociodemográfico y 
profesional (área de trabajo/unidad, si tienen interacción directa con los pacientes, 
etc.). 
Incidentes y eventos adversos 
El formulario APEAS (2) (Anexo E), cuestionario de notificación de incidentes, 
se elaboró a partir del realizado por la Facultad de Medicina de la Universidad de 
Washington en su proyecto sobre seguridad del paciente y adaptado tras los 
resultados del estudio ENEAS (34), bajo técnicas de consenso. El formulario incluye, 
además del registro de la categoría profesional y años de experiencia laboral del 
profesional, y la edad y género del paciente, 11 módulos que analizan: factores de 
riesgo del paciente, resumen de lo ocurrido y su posible causa, nivel asistencial en el 
que tuvo lugar, impacto sobre el paciente, efectos que se produjeron en el paciente, 
atención sanitaria recibida por el paciente a consecuencia del EA, factores causales 
del EA, en qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la lesión, 
evidencia de que el EA se podría haber evitado, valoración de la evidencia de 
posibilidad de prevención, y qué se podría haber hecho para evitar el problema.  
Para determinar que el evento adverso se debe a la asistencia se puntuó en 
una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequeña evidencia; 6= evidencia 
prácticamente segura) el grado de confianza que tienen de que el evento adverso 
pueda ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso patológico. Se consideró un 
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punto de corte de ≥ 2 para considerarlo como positivo Para determinar que el evento 
adverso es evitable se puntuó en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequeña 
evidencia; 6= evidencia prácticamente segura) el grado de confianza que tienen de 
que el evento adverso pueda ser evitable. Se considera un punto de corte de ≥ 4 para 
considerarlo positivo (2). 
Para describir la gravedad del daño, se siguió la clasificación de la OMS 
(detallada en el apartado “Glosario de términos”).  
En el APEAS, se define como “sucesos adverso” a la suma de efectos adversos 
e incidentes; siendo el efecto adverso un accidente imprevisto e inesperado que le 
causa algún daño o complicación al paciente. Posteriormente se publicó la taxonomía 
de la OMS, en la cual, el suceso adverso se considera incidente, mientras que el 
incidente con daño se denomina evento adverso. Estas últimas definiciones han sido 
las utilizadas en nuestro análisis. 
 
 
4.9. Análisis estadístico  
 4.9.1. Para los objetivos específicos orientados a la evaluación de la 
intervención. 
El cuestionario contiene preguntas formuladas positivamente y otras 
formuladas negativamente, las cuales se invierten para el análisis.  
Para cada dimensión, se calculó la puntuación media de cada participante a 
partir de los ítems que la componían. No se tuvieron en cuenta valores perdidos, 
siguiendo metodología de la AHRQ. 
El diagnóstico de valores perdidos se llevó a cabo con la prueba MCAR de 
Little para diagnosticar si lo fueron completamente al azar, utilizándose para ello el 
paquete estadístico SPSS versión 15. 
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Las variables cualitativas se expresan como valor absoluto y porcentajes, con 
la estimación de su intervalo de confianza cuando procede. Las variables cuantitativas 
se expresan como media y desviación estándar o mediana y rango intercuartil. Se 
comprobó la normalidad con el test de Shapiro-Wilk, con “rcomander” (135) por su 
mejor clasificación, especialmente en situaciones de muestras pequeñas (136). 
Para comparar los resultados en el grupo de intervención y de control, a 
diferencia del protocolo publicado inicialmente, se lleva a cabo el análisis por 
intención-de-tratar. La variable de resultado Grado de seguridad y las doce 
dimensiones, por basarse su medida en la escala Likert, se compararon con el test de 
Wilcoxon para datos pareados. La comparación de la otra variable de resultado, 
Número de incidentes notificados, se realizó con la prueba de Friedman. 
Para el tamaño del efecto se calcularon los estadísticos delta de Cohen, delta 
de Cliff, índice de Varghan y Delaney’s y el número necesario a tratar (NNT), con el 
paquete "orddom" (137), que permite el análisis de variables paramétricas y no 
paramétricas. 
Para analizar la relación entre factores demográficos, profesionales, 
dimensiones y la variable de resultado Grado de seguridad se utilizó la función glm 
del paquete “stats” (138), una vez diagnosticada su distribución con “gamlss” (139). 
Para su relación con la variable de resultado Número de incidentes notificados, 
primero se agregó esta de cinco a tres categorías por haber algunas sin ocurrencia. Se 
probaron las funciones polr, del paquete básico “MASS”, y multinom del paquete 
“nnet” (140). Para verificar el supuesto de predominios proporcionales se utilizó 
“VGAM” (141). Se incluyeron edad, sexo, gerencia, dimensiones y el valor inicial de la 
variable resultado en cada uno de los dos modelos, que se fueron eliminando por el 
método de pasos, utilizando como criterio el estadístico Akaike Information Criterion 
(AIC);  se comparó la parsimonia con la función anova. El diagnóstico de los modelos 
finales así identificados se llevó a cabo por inspección visual de los gráficos de 
residuos, puesto que permiten revelar la existencia de desviaciones evidentes de 
homocedasticidad o normalidad. El riesgo relativo se calcula mediante la función 
risk.display del paquete ”epiDisplay” (142). 
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Todas las pruebas fueron bilaterales y se consideró la significación estadística 
a los valores de p inferiores a 0,05. 
 
 4.9.2. Para el análisis de incidentes 
Las variables cualitativas se describieron a través de frecuencias y porcentajes. 
Las cuantitativas a través de su media, desviación estándar (DE), mediana y rangos 
intercuartílicos. La comparación de las variables cualitativas entre dos o más grupos 
se realizó usando el test chi-cuadrado y/o el test exacto de Fisher. Para la 
comparación de variables cuantitativas y dos grupos se utilizó el test U de Mann-
Whitney o el test de t de student, dependiendo de su distribución. Para comparar 
variables cuantitativas y tres o más grupos se usó el test de Kruskall Wallis o ANOVA, 
según la distribución de los datos cuantitativos. Todos los análisis se realizaron con el 
paquete estadístico SPSS.15. Se consideró la significación estadística para valores de 
p menores de 0,05. 
 
4.10. Aspectos ético-legales  
El estudio se realiza siguiendo las normas de buena práctica clínica de la 
Declaración de Helsinki.  
Se garantiza la confidencialidad de la información recogida según la Ley 
Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal. Se garantiza el 
cumplimiento del Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y 
acceso a la historia clínica electrónica.  
El estudio contó con la aprobación del Comité de Ética de Investigación Clínica 
de Galicia (CEIC de Galicia) para la realización del proyecto (CEIC 2008/268) (Anexo J).  
Los investigadores del presente proyecto aseveran que no tienen ningún 





4.11. Registro del estudio 
El protocolo de este trabajo se ha registrado en ISRCTN (International 
Randomised Controlled Trial Number), registro de ensayos clínicos reconocido por la 
OMS y ICMJE (International Committee of Medical Journal Editors) que apoya la 
transparencia en la investigación clínica, ayuda a reducir la publicación selectiva de 


































































5.1.  Resultados de la evaluación de la intervención 
5.1.1. Población de estudio 
Siguiendo el diagrama de Ňujo (Įgura 10), la población diana, en el momento 
de llevar a cabo el estudio, la conformaban 148 profesionales, es decir, todos los 
residentes de cuarto año de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia y sus tutores 
(74 UTR), cuya distribución inicial ya se ha presentado en la tabla 6. 
Después de difundirlo a todos los profesionales, 10 fueron excluidos por 
diversos moƟǀŽƐ (2 profesionales se encontraban de baja maternal, 4 eliminaron el 
correo sin haberlo leído). Finalmente se contactó con 138 (69 UTR). Tras la 
aleatorización fueron asignados 70 al grupo de intervención (GI) y 68 al grupo control 
(GC).  
En el GI, 53 profesionales (75,7%) responden al cuesƟŽnario SOPS en el 
momento inicial y previo a la intervención. En este grupo, 44 reciben la formación de 
los talleres; para los que no recibieron el taller, la diĮcultad de adaptación al horario 
de trabajo, en general, fue el moƟǀŽ que jusƟĮcó la ausencia. De estos, 35 noƟĮcaron 
eventos adversos, con un total de 140 noƟĮcaciones. En la fase 4 del plan de trabajo, 
cumplimentaron el cuesƟŽnario SOPS, 45 facultaƟǀŽƐ de este grupo. 
En el GC responden el cuesƟonario SOPS en la primera vuelta, 46 facultaƟǀŽƐ
(74,7%), y 36 en la segunda vuelta. 
En total se perdieron 18 parƟcipantes, a pesar de los recordatorios por correo 
electrónico, correo postal, teléfono y fax. El moƟvo principal implicado en este hecho 
pudo ser la concurrencia del Įn de la educación de postgrado con la fase 4 del 
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Figura 10. Diagrama de flujo del estudio 
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En la tabla 10 se puede ver el número de profesionales que cumplimentaron 
el SOPS (pre y post-test).  
 
Tabla 10. Número de sujetos que cumplimentaron cada una de las fases del estudio por grupos 
    Muestra inicial Pre-test Muestra final 
  Tutores 35 27 24 
GRUPO Residentes 35 26 21 
INTERVENCIÓN SUBTOTAL 70 53 45 
  Tutores 34 23 20 
GRUPO CONTROL Residentes 34 23 16 
  SUBTOTAL 68 46 36 
TOTAL 138 99 81 
 
 
5.1.2. Características de la muestra estudiada 
En la tabla 11 se muestran las características profesionales y 
sociodemográficas de los participantes del grupo intervención y del grupo control. No 
objetivamos diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos en las 
variables género, edad, gerencia de pertenencia, si existe en el centro un 
procedimiento para notificar incidentes, tiempo trabajado en el centro y en la 
especialidad actual, horas de trabajo semanales, ni tampoco en la variable si tiene 
interacción directa con los pacientes. 
 
Tabla 11. Comparación de las variables sociodemográficas y profesionales por grupos 
Edad 
  n Media DE Mediana P25 P75  
Intervención 53,0 41,5 10,5 44 31 50 NS 
Control 46 40,3 10,8 36,5 29 51 




Tabla 11 (bis). Comparación de las variables sociodemográficas y profesionales por grupos  
Variables 
Grupos 
Intervención Control   
    n % n % p 
Género 
Hombre 27 50,9 19 41,3 
  NS 
Mujer 26 49,1 27 58,7 
Gerencia 
Coruña-Ferrol 13 24,5 10 21,7 
  NS 
Lugo 5 9,4 6 13 
Ourense 10 18,9 7 15,2 
Pontevedra 5 9,4 6 13 
Santiago 8 15,1 3 6,5 
Vigo 12 22,6 14 30,4 
¿Existe en su centro un 
procedimiento para 
notificar incidentes o 
efectos adversos? 
Sí 21 41,2 21 45,7 
NS 
No 30 58,8 25 54,3 
¿Cuánto tiempo lleva 
trabajando en este 
centro? 
Menos de 1 año 1 1,9 2 4,3 
  NS 
De 1 a 5 años 6 11,3 5 10,9 
De 6 a 10 años 1 1,9 1 2,2 
De 11 a 15 años 7 13,2 4 8,7 
De 16 a 20 años 9 17 5 10,9 
21 años o más 3 5,7 6 13 
MIR 26 49,1 23 50 
¿Cuánto tiempo lleva 
usted trabajando en su 
actual especialidad? 
De 6 a 10 años 2 3,8 1 2,2 
  NS 
De 11 a 15 años 3 5,7 2 6,5 
De 16 a 20 años 12 22,6 5 10,9 
21 años o más 7 18,9 12 30,4 
MIR 21 49,1 16 50 
Habitualmente, ¿cuántas 
horas a la semana 
trabaja usted en este 
centro? 
Menos de 20 horas a la semana 1 1,9 0 0 
  NS 
De 20 a 39 horas a la semana 34 65,4 31 67,4 
De 40 a 59 horas a la semana 16 30,8 13 28,3 
60 horas a la semana o más 1 1,9 2 4,3 
En su puesto de trabajo, 
¿tiene interacción directa 
con los pacientes? 
Sí 53 100% 46 100%   
No 0 0% 0 0%   






Tabla 12. Estadísticos descriptivos de cada dimensión y comparación basal por grupos  
 
Dimensiones 
Grupo  intervención n=53 Grupo control n=46     
Media DE Media DE (1) (2) 
1. Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio 
3,5 0,7 3,6 0,6 * NS 
2. Expectativas y acciones de la 
Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad 
3,7 0,8 3,7 0,7 * NS 
3. Aprendizaje organizacional/mejora 
continua 
2,8 0,7 2,9 0,8 * NS 
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad 
de paciente 
3,2 0,8 3,2 0,7 * NS 
5. Percepción de seguridad 3,1 0,6 3,2 0,6 * NS 
6. Retroalimentación y comunicación 
sobre errores 
2,7 0,8 3,0 0,7 * NS 
7. Franqueza en la comunicación 3,5 0,6 3,6 0,5 * NS 
8. Frecuencia de eventos adversos 
notificados 
2,7 1,0 2,8 1,0 * NS 
9. Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios 
3,4 0,6 3,4 0,5 * NS 
10. Dotación de personal 2,8 0,6 3,0 0,6 * NS 
11. Problemas en cambios de turnos y 
transiciones entre Unidades/Servicios 
3,3 0,6 3,3 0,5 * NS 
12. Respuesta no punitiva a los errores 3,1 0,7 3,3 0,6 * NS 
(1) Prueba Shapiro-Wilk 
(2) Prueba Mann-Whitney 
* p<0,05 
NS: No significativo             
Dimensiones 
Grupo  intervención n=53 Grupo control n=46 
Mediana P25 P75 Mediana P25 P75 
1. Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio 
3,5 3,0 4,0 3,5 3,3 4,0 
2. Expectativas y acciones de la 
Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad 
3,8 3,0 4,3 3,8 3,3 4,0 
3. Aprendizaje organizacional/mejora 
continua 
2,7 2,3 3,3 3,0 2,3 3,3 
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad 
de paciente 
3,0 2,7 3,7 3,3 2,7 3,7 
5. Percepción de seguridad 3,3 2,8 3,5 3,3 3,0 3,5 
6. Retroalimentación y comunicación 
sobre errores 
2,7 2,3 3,0 3,0 2,3 3,7 
7. Franqueza en la comunicación 3,3 3,0 4,0 3,7 3,3 4,0 
8. Frecuencia de eventos adversos 
notificados 
2,3 2,0 3,3 2,7 2,0 3,7 
9. Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios 
3,5 3,0 3,8 3,4 3,0 3,8 
10. Dotación de personal 2,8 2,3 3,3 3,0 2,8 3,5 
11. Problemas en cambios de turnos y 
transiciones entre Unidades/Servicios 
3,3 3,0 3,8 3,4 3,0 3,5 
12. Respuesta no punitiva a los errores 3,0 2,7 3,7 3,3 3,0 3,7 
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En la tabla 12, se observa cómo las dimensiones en los grupos de intervención 
y control al inicio del estudio no seguían una distribución normal, por lo que se 
presenta su mediana y rango intercuartil. Además, todas y cada una de las 
dimensiones no presentan diferencias significativas entre grupos. 
Así mismo, se objetiva que los grupos antes de la intervención son 
comparables en las variables de resultado Grado de seguridad del paciente y Número 
de incidentes notificados (tabla 13). Llama la atención el alto porcentaje de no 
notificación de eventos adversos en el último año, que oscila entre 74,5% en el GI y 
76,1% en el GC. 
 
Tabla 13. Variables de resultado por grupos  
  Grupo   
  Intervención Control   




Excelente 1 0,02 1 0,02 
NS 
Muy Bueno 13 0,3 9 0,2 
Aceptable 30 0,6 31 0,7 
Pobre 8 0,2 4 0,1 






38 0,7 35 0,8 
NS 
De 1 a 2 
notificaciones 
12 0,2 10 0,2 
De 3 a 5 
notificaciones 
0 0,0 1 0,0 
De 6 a 10 
notificaciones 
1 0,0 0 0,0 
De 11 a 20 
notificaciones 




0 0,0 0 0,0 
NS: No significativo (p>0,05)      
 
5.1.3. Análisis de los valores perdidos 
En la primera oleada, en dos ítems del cuestionario SOPS la pérdida fue superior 
al 10% (10,7 y 11,3). En la segunda oleada SOPS, se observa una pérdida del 20% en 
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las dos variables de resultado y las doce dimensiones, que se relaciona con los 
participantes perdidos. Se contrastó con el estadístico de Little si los valores perdidos 
lo habían sido al azar, siendo la hipótesis nula que los datos están perdidos 
completamente al azar y el valor p era significativo al nivel 0,05. Puesto que la 
significación fue igual a 0,833, los datos están perdidos completamente al azar. En la 
figura 11 se representan en el eje de abscisas todos los ítems y variables 





5.1.4. Análisis de la intervención 
5.1.4.1. Análisis ante-post por grupo 
En el análisis de las variables de resultado (Grado de seguridad, considerada 
como cualitativa, y Frecuencia de eventos notificados) ante-post en el GC, no se 
encuentran diferencias significativas. En el GI, tampoco se detectan diferencias 
significativas en la variable Grado de seguridad; sin embargo, en la variable Número 
Figura 11. Distribución gráfica de patrones de valor perdido 
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de incidentes notificados, las diferencias han alcanzado significación estadística (tabla 
14).  
 
Tabla 14. Cambio de las variables de resultado ante-post en cada grupo 
VARIABLES DE RESULTADO 
GRUPO 
Intervención Control 
Pre-test Post-test   Pre-test Post-test   




Excelente 1 1,9 3 5,7 
NS 
1 2,2 0 0 
NS 
Muy bueno 13 24,5 8 15,1 9 19,6 8 17,4 
Aceptable 30 56,6 22 41,5 31 67,4 23 50 





Ninguna notificación 38 71,7 21 39,6 
NS 
35 76 24 52,2 
P<0,001 
De 1 a 2 notificaciones 12 22,6 10 18,9 10 22 10 21,7 
De 3 a 5 notificaciones 0 0 7 13,2 1 2 1 2,2 
De 6 a 10 notificaciones 1 1,9 7 13,2 0 0 0 0 
De 11 a 20 notificaciones 0 0 0 0 
  
0 0 0 0 
  
21 notificaciones o más 0 0 0 0 0 0 0 0 
NS: No significativo (p>0,05) 
 
En el análisis de las dimensiones en el GI (tabla 15), se observa una mayor 
puntuación en el momento posterior comparando con el previo en 4 dimensiones 
(Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio, Expectativas y acciones de la 
Dirección/Servicio que favorecen la seguridad, Franqueza en la comunicación y 
Dotación de personal), disminuye en Percepción de seguridad, Trabajo en equipo 
entre Unidades/Servicios, Problemas en cambios de turnos y transiciones entre 
Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores). Se mantienen sin cambios 
las dimensiones Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la gerencia en 
la seguridad de paciente, Retroalimentación y comunicación sobre errores y 
Frecuencia de eventos adversos notificados. La que más sube su valor ha sido la 
relativa a Dotación de personal (7,1%), seguida de la dimensión Trabajo en equipo en 
la Unidad/Servicio con 2,2%. La dimensión que más ha disminuido es la relativa al 
Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios (-9,7%) seguida de la Percepción de 
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seguridad (-5,5%). En el GI, las diferencias han alcanzado significación estadística en 
la dimensiones Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios y Dotación de personal. 
  
Tabla 15. Cambio relativo entre la magnitud de las diferencias entre el pre y postest según las dimensiones, en 
el grupo de intervención 
  Grupo intervención 
Dimensiones Pretest Postest Comparación intragrupo 
  Media IC 95% ES Media IC 95% ES Diferencia % (1) 
1. Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio 
3,5 3,4 - 3,6 0,1 3,6 3,5 - 3,7 0,1 0,1 2,2 NS 
2. Expectativas y acciones 
de la Dirección/Servicio que 
favorecen la seguridad 




2,8 2,7 - 2,9 0,1 2,8 2,7 - 2,9 0,1 0,0 0,2 NS 
4. Apoyo de la gerencia en 
la seguridad de paciente 
3,2 3,1 - 3,3 0,1 3,1 3,0 - 3,2 0,1 0,0 -1,1 NS 
5. Percepción de seguridad 3,1 3,0 - 3,2 0,1 3,0 2,9 - 3,0 0,1 -0,2 -5,5 NS 
6. Retroalimentación y 
comunicación sobre errores 
2,7 2,6 - 2,8 0,1 2,7 2,6 - 2,8 0,1 0,0 0,3 NS 
7. Franqueza en la 
comunicación 
3,5 3,5 - 3,6 0,1 3,6 3,5 - 3,7 0,1 0,1 2,1 NS 
8. Frecuencia de eventos 
adversos notificados 
2,7 2,6 - 2,9 0,1 2,7 2,6 - 2,8 0,1 0,0 -0,7 NS 
9. Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios 
3,4 3,3 - 3,5 0,1 3,0 3,0 - 3,1 0,1 -0,3 -9,7 * 
10. Dotación de personal 2,8 2,8 - 2,9 0,1 3,1 3,0 - 3,1 0,1 0,2 7,1 * 
11. Problemas en cambios 
de turnos y transiciones 
entre Unidades/Servicios 
3,3 3,3 - 3,4 0,1 3,3 3,2 - 3,4 0,1 -0,1 -2,2 NS 
12. Respuesta no punitiva a 
los errores 
3,1 3,0 - 3,2 0,1 3,0 2,9 - 3,0 0,1 -0,1 -3,4 NS 
(1) Prueba de Wilcoxon con estimación exacta 
* p<0,05 
 
En el GC (tabla 16), se incrementa la puntuación en 7 dimensiones 
(Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la gerencia en la seguridad 
de paciente, Percepción de seguridad, Franqueza en la comunicación, Frecuencia de 
eventos adversos notificados, Dotación de personal y Problemas en cambios de turnos 
y transiciones entre Unidades/Servicios) y disminuye en 5 (Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio, Expectativas y acciones de la Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad, Retroalimentación y comunicación sobre errores, Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores). La que más sube en su valor 
ha sido la dimensión Dotación de personal (6,2%) al igual que en el grupo de 
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intervención. La dimensión que más ha disminuido es Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios (-10,1%). En el grupo control, las diferencias han llegado a 
alcanzar significación estadística en las dimensiones Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios y Dotación de personal, lo mismo que en el GI. 
 
Tabla 16. Cambio relativo entre la magnitud de las diferencias entre el pre y postest según las dimensiones, en 
el grupo  control 
 
  Grupo control 
Dimensiones Pretest Postest Comparación intragrupo 
  N Media IC 95% ES N 
Medi
a IC 95% ES Diferencia % (1) 
1. Trabajo en equipo en 
la Unidad/Servicio 
99 3,6 3,5 - 3,7 0,1 
80 
3,5 3,5 - 3,5 0,1 -0,1 -1,7 NS 
2. Expectativas y 
acciones de la 
Dirección/Servicio que 
favorecen la seguridad 




99 2,9 2,8 - 3,0 0,1 79 3,0 3,0 - 3,0 0,1 0,2 5,6 NS 
4. Apoyo de la gerencia 
en la seguridad de 
paciente 
99 3,2 3,1 - 3,3 0,1 79 3,3 3,3 - 3,3 0,1 0,1 2,0 NS 
5. Percepción de 
seguridad 
99 3,2 3,1 - 3,2 0,1 80 3,2 3,2 - 3,2 0,1 0,0 0,9 NS 
6. Retroalimentación y 
comunicación sobre 
errores 
99 3,0 2,9 - 3,1 0,1 80 2,9 2,9 - 2,9 0,1 -0,1 -3,0 NS 
7. Franqueza en la 
comunicación 
99 3,6 3,6 - 3,7 0,1 81 3,7 3,7 - 3,7 0,1 0,0 1,1 NS 
8. Frecuencia de 
eventos adversos 
notificados 
99 2,8 2,7 - 3,0 0,2 79 2,9 2,9 - 2,9 0,1 0,1 2,4 NS 
9. Trabajo en equipo 
entre 
Unidades/Servicios 
99 3,4 3,3 - 3,5 0,1 77 3,0 3,0 - 3,0 0,1 -0,3 -10,1 * 
10. Dotación de 
personal 
99 3,0 2,9 - 3,1 0,1 81 3,2 3,2 - 3,2 0,1 0,2 6,2 * 
11. Problemas en 
cambios de turnos y 
transiciones entre 
Unidades/Servicios 
99 3,3 3,2 - 3,4 0,1 74 3,3 3,3 - 3,3 0,1 0,0 0,3 NS 
12. Respuesta no 
punitiva a los errores 
99 3,3 3,2 - 3,4 0,1 81 3,1 3,1 - 3,1 0,1 -0,2 -6,9 NS 








5.1.4.2. Eficacia de la Intervención 
La eficacia de la intervención medida en términos de las variables de resultado 
cualitativas estudiadas, tanto en el grupo de intervención como en el control, se 
muestra en la tabla 17. No se observan diferencias significativas en el Grado de 
seguridad, pero sí en el Número de incidentes notificados con p=0,012. 
 
Tabla 17. Diferencias pretest y postest para las variables de resultado por grupos  
Variables de resultado   Grupo 
    Intervención Control p 
  N % N %  
Grado de seguridad del 
paciente 
Excelente 3 3,8% 0 0% 
 
NS 
Muy Bueno 8 20,0% 8 22% 
Aceptable 22 56,3% 23 64% 
Pobre 11 20,0% 5 14% 
Total 44 100% 36 100% 
  
   Intervención Control p 
  N % N %  




21 46,7% 24 69% 
0,012 
De 1 a 2 
notificaciones 
10 22,2% 10 29% 
De 3 a 5 
notificaciones 
7 15,6% 1 3% 
De 6 a 10 
notificaciones 
7 15,6% 0 0% 
Total 45 100% 35 100%   
NS: No significativo (p>0,05)  
 
En cuanto a la comparación entre grupos de las dimensiones, se recoge en la 
tabla 18, no se encuentran diferencias significativas en ninguna de ellas. Se presentan 
las diferencias post-test porque las medidas tomadas al mismo tiempo en estudios sin 
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diferencias significativas al inicio, serían menos propensos a presentar resultados 
influidos por artefactos del estudio, y porque cualquier regresión a la media del 
momento inicial al final tendería a hacer el resultado más conservador (143). Se 
observa una mayor puntuación en las dimensiones Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio y Expectativas y acciones de la Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad, y disminuye en Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la 
gerencia en la seguridad de paciente, Percepción de seguridad, Retroalimentación y 
comunicación sobre errores, Franqueza en la comunicación, Frecuencia de eventos 
adversos notificados, Dotación de personal, Problemas en cambios de turnos y 
transiciones entre Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores. La que 
más sube su valor ha sido la relativa a Expectativas y acciones de la Dirección/Servicio 
que favorecen la seguridad (5,3%). La dimensión que más ha disminuido ha sido 
Aprendizaje organizacional/mejora continua (7,7%), seguida de Percepción de 
seguridad (7,4%).  
 
Tabla 18. Diferencias postest para las dimensiones entre grupos 
DIMENSIONES   
Diferencia  % (2) 
1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 0,1 1,7 NS 
2. Expectativas y acciones de la Dirección/Servicio que favorecen 
la seguridad 
0,2 5,3 NS 
3. Aprendizaje organizacional/mejora continua -0,2 -7,7 NS 
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad de paciente -0,1 -4,3 NS 
5. Percepción de seguridad -0,2 -7,4 NS 
6. Retroalimentación y comunicación sobre errores -0,2 -6,2 NS 
7. Franqueza en la comunicación -0,1 -1,9 NS 
8. Frecuencia de eventos adversos notificados -0,2 -6,7 NS 
9. Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios 0,0 0,0 NS 
10. Dotación de personal -0,2 -5,2 NS 
11. Problemas en cambios de turnos y transiciones entre 
Unidades/Servicios 
0,0 -0,5 NS 
12. Respuesta no punitiva a los errores -0,1 -4,4 NS 
(2) Prueba de Mann-Whitney con estimación exacta       






5.1.4.3. Tamaño del efecto 
Para calcular el tamaño del efecto con análisis bivariante, puesto que los 
valores iniciales no presentaban diferencias significativas, se compararon los valores 
posteriores a la intervención, todas ellos no paramétricas (143). 
Considerando la variable de resultado Grado de seguridad del paciente como 
cuantitativa (por haberse puntuado con una escala Likert), observamos que el efecto 
de la intervención es pequeño y no significativo (figura 12). Así, la probabilidad de 
que un caso seleccionado al azar del grupo de intervención sea superior al control es 
27,9%, mientras que para la situación contraria es 32,64%, con valor delta de Cliff de -
0,047 (-0,271-0,181). El índice de Varghan y Delaney’s (PS Y>X) es 0,326 y el NNT de 




Después de la intervención, no se observan diferencias estadísticamente 
significativas en ninguna de las 12 dimensiones previamente descritas (Tabla 19). 
Aunque en la dimensión Percepción de seguridad, la diferencia se encuentra en el 








Tabla 19. Tamaño del efecto para las dimensiones post-test 
DIMENSIONES  n Delta de Cliff li ls p PS Y>X NNT (Kraemer) 
1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 80 0,033 -0,219 0,281 0,799 0,458 30,288 
2. Expectativas y acciones de la 
Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad 
81 0,202 -0,054 0,433 0,114 0,548 4,954 
3. Aprendizaje organizacional/mejora 
continua 79 -0,184 -0,419 0,074 0,154 0,349 -5,432 
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad de 
paciente 79 -0,141 -0,383 0,120 0,284 0,368 -7,101 
5. Percepción de seguridad 80 -0,230 -0,457 0,026 0,070 0,324 -4,352 
6. Retroalimentación y comunicación sobre 
errores 80 -0,151 -0,387 0,104 0,240 0,366 -6,628 
7. Franqueza en la comunicación 81 -0,090 -0,331 0,163 0,487 0,455 -11,172 
8. Frecuencia de eventos adversos 
notificados 79 -0,198 -0,433 0,061 0,125 0,401 -5,042 
9. Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios 77 0,001 -0,251 0,253 0,992 0,501 738,000 
10. Dotación de personal 81 -0,157 -0,392 0,098 0,220 0,422 -6,378 
11. Problemas en cambios de turnos y 
transiciones entre Unidades/Servicios 74 -0,032 -0,288 0,229 0,815 0,484 -31,744 











A continuación buscamos el tamaño del efecto calculando r o el odds ratio 
mediante el análisis multivariante para cada una de las variables de resultado. 
Objetivamos (tabla 20 y figura 14) que pertenecer al GI tiene un efecto 
positivo significativo de 0,278 (0,153-0,395) con p= 0,021 en el Grado de seguridad 
del paciente tras ajustar por las demás variables.  
 
Tabla 20. Modelo lineal para la variable de resultado Grado de seguridad del paciente 
Modelo lineal generalizado para el Grado de seguridad del paciente 
  Coeficientes Error 
estándar 
Valor t  p 
Intercept -0,102 1,016 -0,1   
Apoyo de la gerencia en la seguridad 
del paciente 
0,522 0,123 4,259 0,000 *** 
Dotación de personal 0,296 0,12 2,469 0,017 * 
Expectativas y acciones de la 
Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad 
-0,219 0,108 -2,02 0,048 * 
Respuesta no punitiva a los errores 0,299 0,156 1,908 0,062 
Percepción de seguridad 0,365 0,153 2,385 0,021 * 
Problemas en cambios de turno y 
transiciones entre Unidades/Servicios 
-0,291 0,131 -2,223 0,030 * 
Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio 
0,183 0,115 1,582 0,119 
Trabajo en equipo entre 
Unidades/Servicios 
-0,271 0,184 -1,469 0,147 
Grado de seguridad del paciente 
inicial 
-0,226 0,112 -2,026 0,048 * 
Grupo [T Intervención] 0,278 0,117 2,38 0,021 * 
  
Devianza nula 39,463 










Las variables con efecto independiente para modificar esta variable de 
resultado son las dimensiones Apoyo de la gerencia en la seguridad de paciente, 
Dotación de personal y Percepción de seguridad, en sentido positivo y significativo. De 
manera que por cada incremento en una unidad de la dimensión Apoyo de la 
gerencia en la seguridad de paciente, el Grado de seguridad aumenta 0,52; lo mismo 
sucede con las dimensiones Dotación de personal y Percepción de seguridad, donde la 
variable de resultado aumenta 0,30, y 0,36 respectivamente.  Expectativas y acciones 
de la Dirección/Servicio que favorecen la seguridad, Problemas en cambios de turno y 
transiciones entre Unidades/Servicios y Grado de seguridad inicial, tienen un efecto 
negativo significativo. En conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad, que 
equivale a una delta de Cohen alta. 
La dimensión Respuesta no punitiva a los errores  y  Trabajo en equipo en la 
Unidad/Servicio y Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios tienen un efecto no 
significativo y no se presentan gráficamente. Se mantienen en el modelo por el 
método de selección descrito. 












  Para analizar el Número de incidentes notificados, se probó inicialmente con 
polr por tratarse de una variable ordinal, pero al no cumplir el supuesto de 
proporcionalidad, se utilizó la función multinom. Se incluyeron las mismas variables 
independientes que en el caso anterior. La categoría de 0 notificaciones se utiliza 
como referencia y por lo tanto solo se muestran los resultados para las otras dos 
(tabla 21 y figura 15). Se muestra en esta tabla el coeficiente estimado, con su error 
estándar y significación, y la razón de riesgos relativos (RRR), con el correspondiente 
intervalo de confianza para cada RRR. La constante no tiene interés, e interpretamos 
el coeficiente de regresión de las variables explicativas identificadas, grupo, valor 
inicial del Número de incidentes notificados y la dimensión Retroalimentación y 
comunicación. La significación del conjunto del modelo es p=0,019.  
 
Tabla 21. Modelo multinomial para la variable de resultado Número de incidentes notificados 
Modelo multinomial para el Número de incidentes notificados 




estándar RRR(95%CI) p Coeficientes 
Error 
estándar RRR(95%CI) p 
Intercept -5,76 1,726   ***  -5,14 1,783   ** 
Grupo 
[T.Intervención] 0,81 0,768 
2,24 
 (0,5-10,1)   3,33 1,155 
27,82  
(2,89-267,77) ** 
De 1 a 2 3,65 1,062 
38,35 
 (4,79-307,32) ***  2,96 1,103 
19,21 
 (2,21-166,73) ** 
De 3 a 10 11,8 91,871 
13.2681,92  
(0-2,11e+96)    -0,55 0,977 
0,58 
 ( 0,09-3,93)   
Retroalimentación 
y comunicación 1,29 0,499 
3,64 
(1,37-9,68) ** 0,49 0,476 
1,63 
 (0,64-4,14)   
                  
Devianza residual 94,13               
AIC 114,13               
P 0,019        
* <0.05    ** <0.01     *** <0.001        
 
La pertenencia al grupo de intervención tiene un efecto independiente para 
modificar el resultado significativamente, con RRR=27,82 (2,89-267,77) en la 
notificación de 3 o más eventos adversos. Esto significa que el riesgo de notificar 3 o 
más eventos comparado con el nivel de 0 notificaciones es casi 30 veces mayor en el 
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grupo de intervención y por tanto, el tamaño del efecto es muy alto. En la 
notificación de 1 a 2, la diferencia es positiva, 2,24 (0,5-10,1) pero no significativa. El 
Número de incidentes notificados inicial tiene un efecto independiente positivo 
significativo si pertenecían a la categoría de 1 ó 2, pero no es significativo si la 
categoría inicial era 3 o más. La dimensión Retroalimentación y comunicación tiene 
un efecto positivo significativo, con RRR=3,64 (1,37-9,68) en la categoría de 1 a 2 




Figura 15. Modelo multinomial para la variable de resultado Número de incidentes notificados
Resultados
132 
5.2. Resultados del análisis de los incidentes y eventos adversos 
registrados 
Participaron 26 centros de salud de las distintas áreas sanitarias de Galicia. De 
los 70 profesionales colaboradores (35 tutores y 35 residentes), se recibieron 140 
notificaciones, pertenecientes a 35 profesionales distintos.  
Durante los 15 días del período de registro, se realizaron 9.045 consultas en 
los centros de salud participantes.  
Atendiendo a las consultas realizadas por esos profesionales, la prevalencia de 
IN fue de 1,3%, incluyendo 0,4% EA (Tabla 22). En cuanto al género de los pacientes, 
42,3% son mujeres, aunque hubo 36,9% valores perdidos.  
Con respecto al origen del IN, el 65% se produjeron en Atención Primaria, 20% 
en el hospital, 4% en los Puntos de Atención Continuada, 3% en oficinas de farmacia y 
8% restante en “otros”, como herboristerías o consultas privadas.  
Como consecuencia del IN, en la mayoría de los casos la atención sanitaria no 
se vio afectada (58%). En 2 de las notificaciones de EA (5,7%) se requirió 
hospitalización o tratamiento de soporte vital. 
Se identificaron factores de riesgo en 65,8% de las notificaciones de los IN, 
que se incrementa en los EA (82,9%) (Tabla 22). Las diferencias entre pacientes 
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Se identificó algún factor causal en 91,6% de las IN notificadas y en las EA fue 
91,4%. De mediana se señalaron 1,00 factores causales (RI95%:1,00-2,00). Los 
factores causales identificados con más frecuencia en los IN son los relacionados con 
la comunicación (42,6%); en las notificaciones de EA fue la medicación (45,7%) 

















Figura 17. Factores causales de los eventos adversos (EA) 
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La comunicación médico-paciente es el factor causal más prevalente relacionado con 
la comunicación (29,9%). Entre los factores causales relacionados con la medicación, 
las reacciones adversas a medicamentos ocupan el primer lugar tanto en las 
notificaciones de IN (11,1%) como de EA (22,9%), seguidas por la falta de adherencia 
al tratamiento (10,3% y 11,4%, respectivamente). 
Por tipología, la mayoría de los IN han consistido en problemas “generales” 
(46,2%), que incluyen: peor curso evolutivo de la enfermedad de base, necesidad de 
repetir el procedimiento y, ansiedad, estrés y depresión. Los más frecuentes dentro 
de las notificaciones de EA son los relacionados con la medicación (54,3%).  
Para analizar la gravedad de los incidentes se utilizó la clasificación de la OMS 
(9). La mayoría han sido leves (34,3%) (Tabla 23). 
 
Tabla 23. Gravedad de los incidentes 
Gravedad n % (IC 95) 
Sin daño 10 28,6 (28,4-28,8) 
Leve 12 34,3 (34,1-34,5) 
Moderado 11 31,4 (31,2-31,6) 
Grave 2 5,7 (5,7-5,7) 
Total 35 100 
 
Tanto en los EA sin daño, como en los leves y en los moderados, la causa más 
frecuente estuvo relacionada con la medicación. En los graves, la única causa 
notificada se relacionó con el diagnóstico.  
Para valorar la evitabilidad de los EA se siguió el procedimiento del APEAS. Así, 
se estiman como evitables el 42,9% de los EA notificados. El 100% de los graves se 
consideraron evitables. Incidentes sin daño y leves se consideraron con mayor 
frecuencia, no evitables, con el 35% y el 55% respectivamente (Figura 18). No hay 
asociación entre la evitabilidad y la presencia de factores de riesgo (p= 0,52).  
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Los EA originados en las consultas médicas de AP se consideraron en su 
mayoría no evitables (65%). La relación entre origen del EA y posibilidad de evitarlo, 
no tiene significación estadística (p= 0,68).  
Los factores causales relacionados con la medicación son considerados con 
más frecuencia como no evitables (55%) y los factores causales relacionados con la 
comunicación como evitables (61,5%), siendo esta relación estadísticamente 

























6. DISCUSIÓN  
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6.1. Principales hallazgos y comparación con otros estudios  
El objetivo de este estudio ha sido evaluar la eficacia de una intervención 
educativa para mejorar la cultura de SP de los residentes de cuarto año y sus tutores 
en todas las UUDD de MFyC de Galicia.  
Los dos grupos de estudio (intervención y control), son comparables en cuanto a 
parámetros sociodemográficos y variables relacionadas con su historia y condiciones 
laborales. Tampoco hay diferencias entre los dos grupos cuando se analizan, en la 
primera oleada, las dimensiones del cuestionario, ni las variables de resultado del 
cuestionario SOPS, Grado de seguridad del paciente y el Número de incidentes 
notificados. 
Se evaluó la efectividad de la intervención por la modificación de las variables de 
resultado. En el Grado de seguridad del paciente, ajustado por las demás variables, su 
efecto fue positivo, con un valor de 0,278 (0,153-0,395) con p= 0,021. Las variables 
que intervienen en la modificación del Grado de Seguridad del paciente positiva y 
significativamente son: Apoyo de la gerencia en la seguridad de paciente, Dotación de 
personal y Percepción de seguridad. Por el contrario, influyen de forma negativa y 
significativa las Expectativas y acciones de la Dirección/Servicio que favorecen la 
seguridad, Problemas en cambios de turno y transiciones entre Unidades/Servicios y 
Grado de seguridad inicial. En conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad.  
Hemos comprobado que la intervención tiene un efecto positivo en el 
“Número de incidentes notificados”, tras ajustar por las demás variables 
sociodemográficas y dimensiones de la cultura. Con la regresión multinomial se 
constató que la pertenencia al grupo de intervención tiene un efecto independiente 
para modificar el resultado con RRR=27,82(2,89-267,77), en la notificación de 3 o más 
eventos adversos. También influyen de forma independiente el valor inicial del 
Número de incidentes notificados y la dimensión Retroalimentación y comunicación. 
La significación del conjunto del modelo es p=0,019.  
El grado de seguridad, que consta de un ítem, se incrementa al aumentar la 
dimensión percepción de la seguridad, compuesta por tres ítems, como era de 
esperar. Un área interesante para investigar más a fondo radica en la comprensión de 
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la percepción de los líderes de la salud hacia la seguridad del paciente (104) (144). En 
nuestro estudio se constata la influencia de dimensiones de tipo organizativo como el 
papel de los líderes y la dotación de personal. Construir una cultura de la seguridad 
no es una transformación repentina, sino que emerge como un proceso de 
aprendizaje colectivo de trabajar juntos durante un largo período de tiempo (145), 
todos los niveles de la organización. 
Por el contrario, la relación entre la el número de incidentes notificados de un 
ítem es diferente a la frecuencia de notificación de tres ítem. Posiblemente porque 
en el primer caso la pregunta tiene orientación cuantitativa, mientras que en la 
dimensión conformada por 3 ítems, es cualitativa. También sorprende la no relación 
entre el número de incidentes y el grado de seguridad pero su interpretación puede 
tener interpretaciones contrapuestas. La utilización del número de incidentes como 
medida de la cultura ha sido muy debatida (146). Un número elevado de 
notificaciones pueden indicar un gran número de errores o bien una cultura de 
seguridad robusta que fomenta la notificación de eventos libre de culpas (147). Por lo 
tanto, no está claro si el volumen de notificación de incidentes debería servir como 
una medición de seguridad. Howell (147) encontró que, donde el resultado de las 
encuestas indicaba una cultura de seguridad positiva, se notificaba mayor número de 
incidentes. Propone que podría ser más útil centrarse en que los sistemas de registro 
trataran de captar por qué se producen los incidentes, en lugar de la frecuencia con la 
que ocurren. Nosotros hemos observado que la Retroalimentación y comunicación 
tienen un efecto positivo significativo en el Número de incidentes notificados. Por lo 
tanto, no es sólo cuántos o por qué se producen los incidentes, sino que la 
notificación es un componente más de un aprendizaje organizacional basado en el 
flujo de la información.  
En cuanto a las dimensiones de la cultura, su análisis es complejo. La 
dimensión “Dotación de personal” es de las peor valoradas, y la mejor “Trabajo en 
equipo dentro del servicio”, al igual que en otros trabajos (147); 64,7% y 15,9% de 
respuestas positivas, respectivamente. En el análisis bivariante ante-post 
encontramos variaciones significativas en las mismas dimensiones para los dos 
grupos y en sentido positivo para Dotación de personal, siendo del orden del 7% y 6% 
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grupo control e intervención respectivamente y negativo para Trabajo en equipo 
entre Unidades/Servicios, con una diferencia entorno al 10% para ambos grupos. 
Diferencias en el contexto (por ejemplo, características organizacionales) pueden 
explicar las variaciones en el efecto de la implementación de prácticas en SP (148). Si, 
por ejemplo, hay una cultura donde los eventos adversos puedan ser notificados sin 
ser culpabilizados, se tiene la oportunidad de aprender de los errores y es posible 
hacer mejoras con el fin de prevenir futuros errores humanos y del sistema, 
promoviendo así la SP. Al calcular el tamaño del efecto en las variables cuantitativas 
con métodos bivariantes, este es pequeño y no significativo en el Grado de seguridad 
del paciente. Solo se acerca a la significación para la dimensión Percepción de 
seguridad, con delta de Cliff -23,0 % (-0,46-0,3).  
Se debe destacar la efectividad de la intervención y su simplicidad: un taller de 
dos horas y el registro de IN durante 15 días. Algunos autores consideran la encuesta 
como componente de la intervención (82,149), que es una interpretación razonable 
pero que por efectuarse de forma similar (instrumento, contenido, intensidad) en 
ambos grupos no afecta a su comparabilidad. 
Solamente encontramos en la literatura dos ensayos clínicos que evalúen la 
efectividad de una intervención en atención primaria para mejorar la cultura de 
seguridad y/o la notificación de incidentes.  
Hoffmann et al (148) llevaron a cabo un ensayo clínico en el que participaron 
60 médicos de familia (28 en el GI) y en el que se evaluaba, durante 9 meses, los 
efectos de la herramienta FraTrix (versión alemana del MaPSaF) en la cultura de 
seguridad de dichos médicos, es decir, si los equipos médicos mejoraban la gestión 
del error, el clima de seguridad y el volumen y calidad de los incidentes notificados. 
La intervención se inició con una sesión introductoria que incluía una descripción e 
instrucciones para el uso de FraTrix; esta primera sesión fue seguida de otras tres 
sesiones de equipo usando FraTrix (1, 3 y 6 meses). A los 12 meses, no se 
encontraron diferencias en la gestión del error, ni en el clima de seguridad en los 
grupos de intervención y control, sin embargo, los médicos del GI sí notificaron mayor 
número de incidentes (media (SD) 4,68 (4,94) vs 2,91 (5,29), p=0,045) y de mayor 
calidad (2,19 (1,94) vs 1,40 (1,66), p=0,038) que en el GC. La principal diferencia con 
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nuestro estudio es el cuestionario utilizado y el número de sesiones. En nuestro 
experimento, con solo una sesión sí se observaron claramente cambios en la 
notificación y con cierta probabilidad en la cultura, ajustando por otras variables. 
El ensayo clínico de Verbakel et al (149) es uno de los primeros sobre la 
mejora de la cultura en médicos de AP y el primero que estudia el posible efecto de la 
administración de un cuestionario de cultura de SP. En él se estudiaban 2 
intervenciones: la administración y feedback de una encuesta sobre cultura de SP 
(intervención I) y la administración del cuestionario conjuntamente con un taller de 
SP (intervención II) y se compararon con el control (ninguna intervención), siendo la 
principal medida de resultado el número de incidentes declarados por médico en el 
seguimiento. El análisis multinivel mostró que no había diferencias significativas en la 
percepción de la cultura de SP entre los grupos tras 1 año de seguimiento. Estos 
autores argumentan que la ausencia de efecto sobre las medidas de la cultura podría 
estar motivada por el corto periodo de intervención de 1 año o por la falta de 
sensibilidad de la encuesta utilizada (SCOPE, versión holandesa del HSOPS). A 
diferencia de Verbakel, no hemos realizado el análisis multinivel por el escaso 
número de participantes en algunas UUDD. Puesto que la cultura es un fenómeno 
local, en un contexto específico, puede ser mejor centrarse a nivel de unidad, más 
que en la organización en su conjunto (113). De esta manera, mejorar la cultura de 
cada unidad contribuirá a mejorar la cultura de seguridad de la totalidad de la 
organización (70). Sin embargo, sí encontramos diferencia en cultura e incidentes 
notificados, con una intervención similar a la que ellos denominan II, a pesar de que 
en nuestro grupo control se pasa la encuesta (intervención I), buscando una 
diferencia más exigente que si el control es un placebo. A diferencia de Verbakel, 
incluimos en el modelo multivariante las dimensiones de la cultura de seguridad, 
observando que modifican de forma independiente el resultado tanto para el Grado 
de seguridad como en el Número de incidentes notificados. 
La dificultad de determinar cuáles son las intervenciones más eficaces para 
modificar la cultura viene condicionada por su variedad y limitada evidencia para 
demostrar su eficacia (76) (93). Como ya se ha comentado en la introducción de este 
trabajo, la evidencia disponible sobre la mejor forma de abordar este cambio de 
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cultura es todavía escasa, en ocasiones, controvertida (91) y con pocas experiencias 
en el ámbito de AP (149) (150). Las personas pueden cambiar sus actitudes hacia la 
seguridad, pero es poco probable que se mantenga sin un compromiso claro de la 
organización por la seguridad. Diversos autores (100) (144) han evidenciado, sin 
embargo, que las organizaciones también pueden cambiar a través de la 
retroalimentación de los resultados de las encuestas. 
Hasta la fecha, pocos ensayos se han hecho sobre la cultura de SP con 
profesionales en formación. Recientemente, en el año 2015, Kirkman et al (35) 
llevaron a cabo una revisión sistemática sobre intervenciones educativas en SP para 
médicos en formación. De los 26 trabajos seleccionados solo había un ensayo clínico 
(151). Esta revisión encontró que los programas de formación en SP (el contenido 
educativo incluía nociones generales de SP, análisis causa-raíz, habilidades de 
comunicación y trabajo en equipo, y mejora de la calidad) fueron eficaces en la 
mejora de los conocimientos en los estudiantes, actitudes y habilidades en SP, pero 
no queda claro si estos beneficios se mantienen en el tiempo. Los propios autores 
declaran que la principal limitación estriba en la baja calidad de los estudios incluidos. 
La educación es un pilar clave en la mejora de la calidad (152) y se considera el 
factor más importante en la mejora de la SP en AP (46) (149). Cada vez hay más 
evidencia de que la formación en SP mejora el conocimiento y los procesos 
asistenciales (126) (153). Se ha producido una proliferación de planes de estudios e 
intervenciones en educación y entrenamiento en SP (43) (154). Sin embargo, hay una 
escasez de literatura que involucre a los profesionales seniors (155) (156), piezas 
clave en la formación de residentes. Esto es una omisión importante teniendo en 
cuenta que la SP es una ciencia relativamente nueva y muchos de ellos no han tenido 
contacto con ella (157). En nuestro estudio, hemos incluido tanto a residentes como a 
sus tutores. El papel de los tutores va más allá de la supervisión, al contribuir positiva 
o negativamente como modelos de conducta a seguir.  
Entre las recomendaciones del Grupo de Seguridad de Pacientes en Atención 
Primaria de la OMS se destaca la participación de las pacientes en el sistema (8). El 
reciente ensayo clínico aleatorio de Jha et al (122) tenía como objetivo medir el 




Aunque puede resultar atractiva la participación de los pacientes contando sus 
experiencias sobre los incidentes vividos, no se pudo demostrar que esta intervención 
fuese más eficaz que la enseñanza estándar en el cambio de actitud sobre SP. En 
estos momentos se está llevando a cabo uno de los mayores ensayos clínicos en SP, 
en 32 hospitales de Inglaterra, que incluye además un análisis cualitativo, donde la 
“voz del paciente” es considerada una parte fundamental, situando el feedback del 
paciente como parte integrante de la mejora de la SP (137). 
 
Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervención  
Se observó una prevalencia de 1,3% incidentes (0,9% incidentes sin daño y 
0,4% EA), un valor algo menor que los hallados en otros estudios (54) (65). La 
verdadera magnitud de este dato se pone en evidencia al considerar que el número 
de consultas en AP de salud al año en España es de 259 millones, y cabría esperar 
más de 3,3 millones de IN y más de 1 millón de EA al año. 
Al igual que en otros trabajos (158), los errores en la medicación se 
identificaron como uno de los principales factores causales. Los incidentes 
relacionados con la medicación es un tema de gran preocupación en AP y 
precisamente es una de las áreas más investigadas (159).  
La variedad de patologías que coexisten entre los pacientes que acuden a AP 
tiene su reflejo en los factores de riesgo observados. En este estudio se ha 
encontrado asociación entre la presencia de factores de riesgo y la notificación de EA, 
como en otros trabajos (5) (18). Coincide también que los IN son el resultado de 
múltiples factores causales, como ya observó Aranaz et al (2). 
La mayoría de los factores contribuyentes de los IN están relacionadas con la 
comunicación y son mencionados como causas de IN en varios estudios (5) (54) (62) 
(64). En los EA llegan a ser el 31,4%, siendo la comunicación médico- paciente la 
causa principal. La comunicación tiene un papel importante en la aparición del IN y 
también en su posterior manejo. Se ha señalado que tanto la duración de la consulta 
como el estilo de trabajo de los profesionales repercuten en la comunicación (160). 
En segundo lugar aparecen como factores contribuyentes de IN los relacionados con 
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la medicación, siendo la mayoría en los EA. Varios estudios valoran el papel de la 
medicación en el desarrollo de EA (62) (161), por lo que es un punto sobre el cual se 
debe focalizar la actuación. Tanto el retraso en el diagnóstico como el retraso en la 
derivación a la atención hospitalaria fueron los factores causales más frecuentes en 
relación al diagnóstico y gravedad en los EA. La falta de comunicación entre niveles 
asistenciales y las características de la población que acude a AP pueden ser 
moduladoras de que este tipo de factores sean la causa de fallos en el sistema (7) 
(53). Entender las causas y consecuencias de los incidentes es la piedra angular para 
la mejora de la SP (162). 
Aunque el dato global de EA prevenibles es menor al obtenido en otros 
estudios (5) (54) (64) (158), la proporción es considerable y más si se tiene en cuenta 
el posible impacto de la prevención sobre los graves. La mayoría de los EA fueron 
leves (34,3%), en concordancia con lo observado en otros estudios (62) (163). 
Los EA graves fueron considerados en su totalidad como evitables, aunque no 
se encontró asociación entre gravedad y evitabilidad, a diferencia del APEAS. Un 61% 
de los EA evitables se deben a la comunicación y existe asociación entre este factor 
contribuyente y la posibilidad de prevención.  
 
6.2. Fortalezas y debilidades del estudio 
Para su valoración consideraremos el ámbito, el material del estudio 
(población, instrumento), la metodología y su análisis estadístico. 
En cuanto al ámbito, una importante fortaleza es la participación de todas las 
UUDD de Galicia. Galicia es una Comunidad Autonóma de España, con 2,7 millones de 
habitantes, atendidos por un sistema público de salud, con cobertura universal. La 
formación de los médicos de familia se realiza en las Unidades Docentes, por los 
tutores acreditados por esa formación, en centros de salud distribuidos por toda su 
geografía. Hasta la fecha, solo se han publicado dos ensayos clínicos (148) (149) que 




Además se invitó a todos los residentes de 4º año y sus tutores. Al analizar a 
toda la población no existe posibilidad de error aleatorio. Pero tuvimos el 
inconveniente del pequeño número de efectivos, condicionado por la circunstancia 
de que los residentes de familia pasan el mayor número de meses (6-8) en el centro 
de salud durante el cuarto año y por lo tanto es ese su período formativo en que ellos 
pueden valorar la cultura de seguridad en atención primaria. Igualmente, el haber 
finalizado su período de residencia pudo haber provocado las pérdidas de la segunda 
oleada. Tampoco permitió la realización de un seguimiento a más largo plazo, como 
podría ser recomendable. 
En el instrumento, la utilización de un cuestionario para hospitales ha podido 
influir en los resultados, por las dificultades de interpretación de algunos ítems. En el 
marco de este proyecto, hemos podido comprobar que tiene propiedades 
psicométricas adecuadas (comunicación personal) para su utilización en el ámbito de 
atención primaria. Otros países han adaptado el HSOPS para ser aplicado tanto en 
hospitales como en AP (164). Contar con un instrumento común para medir la cultura 
de SP en ambos escenarios, puede ser una gran ventaja, al permitir comparaciones 
entre sectores y evaluaciones de los programas de mejora de SP en organizaciones 
integradas.  
Uno de los principales obstáculos para facilitar las comparaciones 
internacionales, a pesar de los esfuerzos de los últimos años por parte de 
organizaciones como la OMS, radica en la ausencia de una taxonomía universalmente 
aceptada para definir, nombrar y clasificar la gama de posibles incidentes, sus 
factores contribuyentes y sus consecuencias (165). En este estudio se ha utilizado esa 
nomenclatura tanto en el análisis del cuestionario, apartándonos de la traducción 
original, como en la definición de los incidentes declarados.  
Refiriéndonos al método, haremos diversas consideraciones. 
Tradicionalmente, en la evaluación de intervenciones se lleva a cabo un contraste de 
medias (o cualquier otra prueba de significación estadística) entre grupos tratados 
(experimental vs. control) con medidas pre y postratamiento (166). Se recomienda 
explicitar intervalos de confianza, valores de probabilidad y valores de p. Sobre todo 
se insiste en el cálculo complementario del tamaño del efecto que nos va a permitir 
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hablar de magnitudes, de diferencias grandes o pequeñas y, consiguientemente, de la 
relevancia de la diferencia encontrada, para no confundir la significación estadística 
de un resultado con su relevancia práctica (167).  
El término tamaño del efecto (también TE o ES por effect size, o d de Cohen) 
se utiliza preferentemente para designar la diferencia tipificada: la diferencia entre 
las dos medias dividida por una desviación típica; es frecuente utilizar la desviación 
del post-test cuando se trata de la diferencia entre las medias de un pretest y un 
post-test. Siguiendo a (167) calculamos el tamaño del efecto utilizando simplemente 
los datos del post-test, puesto que no había diferencias significativas entre grupos en 
el pretest. Se llevó a cabo un análisis de sensibilidad, comparando con la diferencia de 
medias en los dos grupos, sin cambios de interés en los resultados (datos no 
publicados). 
Sobre cuándo se puede considerar grande o pequeño un determinado valor 
suelen aceptarse estas orientaciones (168): d = .20 (pequeño), d = .50 (moderado) y d 
= .80 (grande). Son un tanto arbitrarias (el autor las propone simplemente como 
orientación) aunque son muy aceptadas como razonables y se citan frecuentemente 
en la bibliografía experimental, pero no conviene tomarlas como norma absoluta. 
Cuando se trata de resultados de rendimiento escolar o de investigación educacional 
suele considerarse un valor de .50, e incluso valores bastante menores (en torno a 
.30), como de significación práctica importante. Una razón aducida es que en 
educación suelen encontrarse tamaños del efecto menores que en otras disciplinas 
(por ejemplo al investigar sobre innovaciones metodológicas) por lo que valores en 
torno a .30 se juzgan ya relevantes (169) incluso cuando la diferencia no sea 
estadísticamente significativa.  
Utilizamos el método Shapiro-Walk por su mayor exigencia en identificar 
variables con distribuciones que se diferencian significativamente de la distribución 
normal. Este aspecto es esencial para seleccionar las pruebas estadísticas. Así, el 
cálculo de la delta de Cliff (y su intervalo de confianza) en variables con distribución 
no paramétrica se realiza por pocos paquetes estadísticos. Por el mismo motivo no se 
recomienda utilizar el NNT, puesto que se utiliza la distribución z para su estimación 
(167). El diagnóstico de la distribución en variables cuantitativas sí se incluye 
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habitualmente, aunque no se suele especificar su aplicación previamente a la 
selección del modelo y es frecuente la utilización de la prueba Kolmogorov-Smirnov. 
En nuestro estudio, solo en la dimensión Percepción de la seguridad identificamos un 
tamaño del efecto que podría ser considerado pequeño-moderado.  
En contraposición, al considerar su efecto atendiendo a la presencia de otras 
covariables que pudieran influir en los resultados, con la aplicación de técnicas de 
regresión múltiple (ajustado por edad, género, GI o GC, gerencia a la que pertenece, 
las dimensiones de la cultura y los valores iniciales de la variable), la intervención se 
demuestra efectiva en las dos variables de resultado, tanto en el Número de 
incidentes notificados como en el Grado de seguridad. Con la selección del modelo 
por el método de pasos se evita la influencia del analista.  
Somos conscientes de las limitaciones de utilizar un enfoque cuantitativo para 
medir la cultura de la seguridad, puesto que otros componentes importantes de la 
cultura de seguridad (170) pueden quedar ocultos. Grupos focales, entrevistas u 
observaciones del personal podrían destacar aspectos importantes relacionado con el 
cambio de cultura (82), aunque habrían hecho más complicada la comparación ante-
post. 
 
Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervención  
Entre las limitaciones del estudio puede señalarse el corto período de registro 
para la notificación. La participación y cumplimentación fue voluntaria lo que pudo 
haber generado un sesgo de no respuesta. Se estima que con la notificación 
voluntaria solo se detecta entre un 5-10% de EA (22) (171), y se considera la 
notificación voluntaria crucial, junto con un liderazgo fuerte, protección legal y 
feedback. Entre las razones para la infranotificación, se alegan el miedo de los 
profesionales a medidas disciplinarias, el inadecuado o pobre feedback sobre la 
información que notifican, aumento de la carga de trabajo, desaprobación de los 
colegas, falta de apoyo, que el suceso no tiene la relevancia suficiente, o que el 
personal MIR y en formación puede sentirse culpabilizado (21) (22). Por otro lado, la 
intervención realizada previa a la recogida de información permitió a los notificadores 
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hacer una toma de contacto con el tema, pero el tiempo pudo no ser el suficiente 
para crear un hábito de notificar. 
Una de las fortalezas de este estudio es que todos los profesionales 
participantes han recibido un feedback del coordinador de campo analizando sus 
registros; de esta forma se refuerza el valor de la notificación y su aportación. El 
feedback es un elemento clave que favorece la declaración de incidentes (171) (172); 
y, como comentamos previamente, la no recepción de feedback tras la notificación, 
es considerado por los profesionales como una barrera a la declaración. Al incluir a 
los residentes de medicina, los conocimientos adquiridos en los talleres, su recogida 
de datos y retroalimentación, es esperable una repercusión sobre su futuro ejercicio 
profesional. Las intervenciones formativas tienen un impacto positivo en la 
notificación (149) (173); en estos estudios con la participación de residentes se 
plantea que la intervención educativa les proporcionó mayor seguridad para realizar 
los análisis de los EA.  
 
6.3. Sesgos y limitaciones del estudio  
Para intentar minimizar el sesgo de selección, se aleatorizaron las Unidades 
Docentes, intentando controlar las diferentes situaciones donde se origina dicho 
sesgo. Así, en la fase de diseño, se motivó a los participantes ofreciendo la entrada en 
un sorteo de un ordenador portátil y una PDA; durante el transcurso del estudio, se 
enviaron varios recordatorios para evitar pérdidas en el seguimiento; en la fase de 
análisis de los datos se llevó a cabo el análisis por intención de tratar. 
Para reducir el sesgo de información, se utilizó un cuestionario validado y el 
adiestramiento del GI fue llevado a cabo por los mismos profesionales. 
Ha podido suceder que los participantes del GI se hayan inhibido de registrar 
eventos adversos (sesgo de inaceptabilidad). Las encuestas han sido entregadas y 




Al randomizar a los profesionales por centro, en el GC puede aparecer el 
efecto Hawthorne. Para minimizar este hecho, se intentó evitar que conociesen la 
hipótesis concreta del estudio.  
El efecto confusor de las variables se controla ajustando por modelos de 
regresión.  
Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervención, 
el infrarregisto ha sido reconocido como la principal limitación de la notificación de 
incidentes (174). La medición precisa de incidentes requiere definiciones 
estandarizadas de tipos de eventos adversos o complicaciones, siendo crucial para la 
homogeneidad de los datos (147); para minimizar este hecho, hemos utilizado la 
taxonomía y las definiciones operativas del estudio APEAS (2) durante su ejecución.  
 
6.4. Impacto y perspectivas  
Este estudio utiliza una encuesta ampliamente utilizada en otros contextos. 
Como resultado, hemos podido investigar con rigor el grado de variabilidad dentro de 
los grupos en las percepciones de clima de seguridad dentro de un tipo de unidad de 
trabajo (UUDD), también conocida como "la fuerza del clima" (175). 
Aunque se ha llevado a cabo en toda la comunidad gallega, sería interesante 
replicarlo en otras UUDD del territorio nacional, incorporando a los residentes de 
Enfermería Familiar y Comunitaria. Podría utilizarse como herramienta formativa en 
SP, y nos permitiría valorar simultáneamente la evolución de la percepción de 
seguridad desde la perspectiva de profesionales en formación.  
Ahmed et al (176), plantea que deberían desarrollarse intervenciones 
educativas para crear conciencia sobre la complejidad de la seguridad de pacientes, y 
que los estudiantes son un recurso infrautilizado para identificar y proponer 
soluciones en este aspecto. Se debe reforzar en el itinerario formativo de la 
especialidad de atención familiar y comunitaria, tanto en enfermería como en 
medicina, y la formación sobre la seguridad del paciente, para así lograr una mejora 
de la calidad presente y futura en las organizaciones sanitarias. 
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La mejor aproximación para determinar la cultura de seguridad de una 
organización dependerá de los objetivos de la medida. La encuesta puede ser una 
herramienta formativa por sí misma (149), pero si la queremos utilizar para medir el 
cambio de cultura, habría que tener en cuenta si se trata o no de un área integrada y 
si se plantea la comparación internacional.  
En los últimos años hay un llamamiento para incorporar a los pacientes en las 
estrategias de mejora de la SP. Aunque en el trabajo llevado a cabo por Gaal (46) los 
médicos de AP no lo consideraban importante por ser percibido como demasiado 
prematuro su implicación, ya están surgiendo iniciativas en las que los pacientes 
comparten con los profesionales sanitarios sus propias experiencias relacionadas con 
fallos en la seguridad con resultado de daño para ellos mismos o su propia familia, 
formando parte de intervenciones educativas en SP (126). Otras voces, como la de 
Verstappen (128) o Trier (177), consideran que una de las estrategias más potentes 
para la mejora de la SP es la implicación de los propios pacientes. Las futuras 
investigaciones deberán centrarse en cómo implicar a los pacientes en los programas 
de SP. 
Se cuestiona si son útiles los cuestionarios estandarizados para evaluar 
aspectos relacionados con la cultura de seguridad. Aunque las propiedades 
psicométricas (validez de criterio y sensibilidad) de las herramientas para medir la 
cultura no han sido en ocasiones satisfactoriamente documentadas (178), la 
aplicación de una encuesta de la cultura puede ser una manera conveniente para 
mejorar la participación del personal en la mejora de la cultura de la SP. Se debería 
seguir examinando el impacto de la administración de encuestas en la propia cultura. 
Como ya se ha mencionado, lo que una organización mide a través de cuestionarios a 
sus trabajadores llega a ser validado socialmente e influye en el comportamiento.  
El aprendizaje y el cambio organizacional que puede seguir a la investigación 
sistemática y reflexiva de un incidente, es de vital importancia (179). La OMS sostiene 
que un sistema de notificación efectivo es la piedra angular de la asistencia segura 
(162), porque permite iniciar el aprendizaje necesario para hacer los cambios 
organizativos. La existencia de una taxonomía común es esencial en este sentido. 
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Es discutible si los profesionales sanitarios se atreven a notificar incidentes y 
eventos adversos y si realmente este hecho está influenciado por la cultura de SP que 
impera en la organización. Aunque la notificación de incidentes es el primer paso 
crítico en el camino del aprendizaje de los errores (180) y donde la participación e 
implicación de los profesionales resulta imprescindible, un reciente cambio hacia un 
marco de una cultura de la equidad está incorporando la “rendición de cuentas”, al 
considerar algunos eventos adversos resultado de comportamientos de alto riesgo. 
Encontrar un equilibrio entre los extremos del “castigo” y “exentos de culpa”, es un 
objetivo todavía sin resolver (181).  
Mejorar la comunicación entre profesionales y entre profesionales y pacientes 
puede ayudar a prevenir incidentes. Los EA no evitables tienen en su mayoría causas 
relacionadas con la medicación. Que el 9-12% de las ingresos hospitalarios puedan 
deberse a EA prevenibles en AP (62), apoya la idea de que las actividades de tipo 
preventivo podrían disminuir las consecuencias más graves.  
Para dar respuesta a muchas de estas cuestiones, podría ser necesario aplicar 
técnicas cualitativas. El propio programa de investigación de la Alianza Mundial para 
la Seguridad del Paciente incluye fomentar proyectos de investigación cualitativa 
(12). Analizar las experiencias de los usuarios respecto a los eventos adversos e 
incidentes de seguridad, para comprender su percepción de los problemas de 
seguridad, resulta imprescindible para mejorar en seguridad y calidad (182). Pero 
también las herramientas cualitativas podrían ayudar a desvelar los puntos críticos de 
las relaciones e interacciones dentro de los equipos de trabajo, sobre todo si tenemos 
en cuenta que los fallos en la comunicación entre los profesionales son uno de los 
principales factores en la génesis de los eventos adversos.  
Finalmente, el reto esencial es determinar si los profesionales que han 
modificado su comportamiento en relación con los problemas de SP prestan una 
mejor atención que aquellos no involucrados en el cambio de cultura, es decir, si se 























1. La intervención educativa propuesta en las Unidades Docentes de Medicina 
Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de seguridad.  
2. El Grado de seguridad del paciente es mayor tras la intervención educativa, con 
un tamaño del efecto muy alto y significación estadística. 
3. El Número de incidentes notificados es mayor tras la intervención educativa. 
4. Las dimensiones Apoyo de la Gerencia, Dotación de personal y Percepción de 
seguridad presentan un efecto positivo independiente para modificar el Grado de 
seguridad, mientras que Expectativas y Acciones de la dirección, Problemas en el 
cambio de turno y el Grado de Seguridad inicial, lo hacen en sentido negativo  
5. La dimensión Retroalimentación y comunicación y el valor inicial del Número de 
incidentes notificados presentan un efecto positivo independiente para modificar 
el Número de incidentes notificados. 
6. En la comparación entre grupos, mediante análisis bivariante, para las variables 
de resultado Grado de seguridad del paciente y Número de incidentes notificados, 
objetivamos que tras la intervención, se incrementa de forma significativa el 
Número de incidentes notificados a favor del grupo experimental. 
7. El tamaño del efecto al comparar la variable de resultado Grado de seguridad y 
las dimensiones no fueron significativas en el análisis bivariante. Solo la 
dimensión Percepción de seguridad se encuentra en el límite de la significación 
estadística aunque el efecto es pequeño. 
8. Después de la intervención, tanto en el grupo control como experimental, la 
dimensión que más ha subido es la Dotación de personal y la de mayor 
disminución es la de Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios. Este cambio 
presenta diferencias estadísticamente significativas.  
9. Los incidentes más frecuentemente notificados en el grupo de intervención 
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Anexo A: Carta de invitación  
Unidad Docente de Medicina Familiar e Comunitaria:  
Centro de Salud:  
Tutor/A:  




Desde las Unidades Docentes de Galicia hemos diseñado un estudio para valorar si la detección de Eventos Adversos en las 
consultas puede ser una herramienta formativa para mejorar la cultura de seguridad de pacientes, a semejanza de lo que puede 
ser el Self-audit. 
Para llevar a cabo el estudio necesitaríamos la participación de los MIR 4 y sus tutores. La medida de la cultura de seguridad de 
pacientes se realizará a través de un cuestionario validado por la OMS que es necesario cumplimentar 2 veces, al inicio del 
estudio y al final. Habrá 2 grupos: intervención y control a los que os adscribiremos de forma aleatoria. La participación en el 
grupo control implica cumplimentar el cuestionario (10-15 minutos) al inicio y al final del estudio. La del grupo de intervención, 
lo anterior y, además, detectar la aparición de eventos adversos en las consultas, durante 15 días, de acuerdo con una formación 
previa, bastante sencilla. 
Deciros que tenemos un ordenador portátil (Samsung R510, memoria 4Gb, disco duro 320Gb, pantalla 15,4”), una PDA (HP iPAQ 
114 Classic Handheld) y un disco duro externo (Conceptronic CM3PLUS320, media placer 3.5 con 320Gb con lector de tarjetas 
integrado), para sortear entre todos los participantes. Es importante que participéis todos para alcanzar un tamaño de muestra 
mínimo que nos permita sacar conclusiones. 
El estudio comienza ahora y está previsto acabe en Mayo del 2009. 
En breve contactará con vosotros la Unidad de Psicología del Consumidor y Usuario, Área de Metodología de las Ciencias del 
Comportamiento de la Universidad de Santiago de Compostela que colabora con nosotros en este proyecto. 
Por nuestra parte, os hacemos llegar el Consentimiento Informado que es necesario, por consideraciones éticas, obtenerlo 
firmado.  
Esta presentación-información la enviaremos por correo electrónico, FAX y correo interno o posta; además, intentaremos hablar 
telefónicamente con cada uno de vosotros para confirmar que os ha llegado la información. Perdonad la redundancia en aras a 
asegurar que llegamos a todos. 
En nombre de todo el equipo investigador agradecer vuestra disponibilidad y vuestra participación que esperamos sea 
mayoritaria. 
 
Un cordial saludo 
En Vigo a 25 de Noviembre de 2008 
 
Fdo.:Clara González Formoso 
Equipo investigador: Fernando Lago, Luís Ramil, Mª José Fernández, Margarita Pérez, Mª Victoria Martín y Clara González-
Formoso (Investigadora Principal) 
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Anexo B: Modelo de consentimiento informado 
Hoja de información a los profesionales participantes en el estudio y consentimiento informado 
 
Le invitamos a participar en el estudio “¿ES LA INVESTIGACIÓN DE EVENTOS ADVERSOSUNA HERRAMIENTA FORMATIVA PARA MEJORAR LA 
CULTURA SOBRE SEGURIDAD DE PACIENTES?”; cuyo objetivo final es investigar herramientas que mejoren la cultura sobre seguridad de pacientes 
en Atención Primaria, fomentando la sensibilización y el aprendizaje. 
Este formulario forma parte del proceso del consentimiento informado. Usted no tiene por qué formar parte en este estudio si no lo desea. 
¿EN QUÉ CONSISTIRÁ SU PARTICIPACIÓN? 
Se trata de un estudio de intervención educativa con asignación aleatoria simple a dos grupos de estudio, uno en el que se aplicará la intervención 
y otro control. La población de estudio son médicos de Atención Primaria que pertenecen a las Unidades Docentes de Medicina Familiar y 
Comunitaria de Galicia (MIR-4 y sus tutores). 
Su participación en este estudio consistirá en cumplimentar, al inicio y final del estudio, el cuestionario desarrollado por la Agency for Healthcare 
Research and Quality (AHRQ) diseñado para valorar la cultura de seguridad, así como para seguir los cambios en la seguridad del paciente a lo largo 
del tiempo y evaluar el impacto de intervenciones para su mejora. El tiempo estimado para responderlo es de 10 a 15 minutos.  
Si pertenece, por la asignación aleatoria, a las Unidades tutor-residente (UTR) del grupo de intervención participará en una investigación de 
detección de efectos adversos, sobre los pacientes de su cupo, según la metodología y diseño APEAS. Asistirá previamente a un taller formativo 
sobre dicha metodología. 
En su caso, en las UTR del grupo control no se practicará ninguna intervención. 
VOLUNTARIEDAD EN LA PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO Y POSIBILIDAD DE RETIRADA 
Su participación en este estudio es voluntaria. Si decidiera usted participar pero luego cambiara de opinión, sería libre de hacerlo así, sin tener que 
dar ningún tipo de explicación. De ser así, deberá comunicárselo al equipo investigador. 
Le informamos que la participación en este proyecto le permitirá entrar en el sorteo de un ordenador portátil y una PDA. 
INTERESES Y PATENTES DERIVADOS DEL ESTUDIO 
Este estudio no conlleva ningún interés comercial, todos los intereses son puramente científicos. 
CONFIDENCIALIDAD 
La información recogida, como parte de este estudio, tendrá carácter confidencial y se tratará de forma anónima. Únicamente el número de 
reclutamiento permitirá a los investigadores hacer corresponder los datos con las personas participantes y la base de datos solo contendrá ese 
número de identificación, sin contener datos personales adicionales. 
El estudio respetará en todo momento los principios éticos básicos y lo establecido por la legislación aplicable, básicamente la ley Orgánica 
15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal, la ley 41/20002 reguladora de la Autonomía del Paciente y de los Derechos y Obligaciones 













Estudio: “¿ES LA INVESTIGACIÓN DE EVENTOS ADVERSOS UNA HERRAMIENTA FORMATIVA PARA MEJORAR LA CULTURA SOBRE 









Fui informado(a) por el Dr./Dra. .............................................................de la Gerencia de Atención Primaria de Vigo que se va a realizar un 
estudio sobre herramientas formativas que valorarán sí existen mejoras en la cultura sobre la seguridad de pacientes. 
Pude hacer preguntas sobre el estudio y recibí respuestas satisfactorias a las mismas.  
Comprendo que la participación es voluntaria y que la no participación en el estudio no tendrá repercusións en mi instrucción.  
En base a eso, otorgo mi conformidad en la participación en el mencionado estudio.  
 
 

















Anexo C: Carta del coordinador de campo 
 





Como ya os hemos comentado por correo electrónico, desde las Unidades Docentes de Galicia hemos diseñado un estudio para 
valorar si la detección de Eventos Adversos en las consultas puede ser una herramienta formativa para mejorar la cultura de 
seguridad de pacientes. 
Gracias a los comentarios que hemos recibido, tenemos que aclarar varios puntos: 
 Los sujetos de estudio sois lo que hemos denominado Unidad Tutor-Residente.  
 El consentimiento informado deberéis firmarlo cada uno de vosotros (nos encargaremos de recogerlos).  
 Si participáis podréis estar en el grupo control o en el de intervención, según la aleatorización. El control solo tiene 
que rellenar el cuestionario citado al principio y al final del estudio (10-15minutos). El de intervención tendría que 
recoger los eventos adversos que detectase en la consulta durante 15 días prefijados (10 días de consulta); 
previamente recibirá un pequeño taller para homogeneizar criterios definitorios de eventos adversos y su registro. 
Por si no habéis recibido el correo electrónico, os enviamos por fax la carta informativa y el consentimiento informado. 
En nombre de todo el equipo investigador agradecer vuestra disponibilidad y vuestra participación que esperamos sea 
mayoritaria. 
Para más información podéis contactar con Clara González Formoso en la dirección de correo del sergas: 




Un cordial saludo 




Fdo.:Clara González Formoso 
 
Equipo investigador: Fernando Lago, Luís Ramil, Mª José Fernández, Margarita Pérez, Mª Victoria Martín y Clara González-













A través de las Unidades Docentes de Galicia estamos realizando un estudio para evaluar la cultura de la seguridad 
del paciente de nuestros profesionales. Para ello utilizamos un  cuestionario validado por la OMS y la AHRQ 
(Agency for Healthcare Research and Quality), que es necesario que cumplimentes con atención y sinceridad. Es 
importante que tengas en cuenta que no hay respuestas “correctas” ni “incorrectas”. Lo único que se pretende es 
conocer cómo está siendo el funcionamiento del centro en el que trabajas, con relación a algunos de los temas 
objeto de estudio, así como tus propias opiniones al respecto. 
Se trata de un cuestionario muy sencillo que, por lo general, se cumplimenta en 10-15 minutos. No obstante, si 
tienes cualquier duda o hay alguna cuestión que te resulte confusa, no dudes en ponerte en contacto con 
nosotros para que podamos aclararla. 
 Queremos insistir también en que todas tus respuestas van a ser tratadas de manera absolutamente confidencial, 
por lo que te rogaríamos que intentases responder a todas ellas. No obstante, en caso de que alguna pregunta no 



















¿Cuál es su principal área o UNIDAD de trabajo? Seleccione SOLO UNA respuesta. 
 
Ámbito hospitalario 
 Diversas unidades del centro/Ninguna unidad específica 




 Área de Urgencias 
 Unidad de cuidados intensivos (general, coronaria, pediátrica…) 






 Otros, por favor, especifique:  
 
Ámbito Atención Primaria 
 Medicina de Familia 
 Pediatría de Familia 
 Enfermería Comunitaria 





Sección A: Área/Unidad de Trabajo 
 
 
































2. Tenemos suficiente 
personal para afrontar la 












3. Cuando tenemos mucha 
carga de trabajo, trabajamos 












4. En esta unidad el personal se 











5. El personal de esta unidad 
trabaja más horas de lo que 
sería conveniente para una 











6. Tenemos actividades 
específicas dirigidas a 










    4 
 
5 
7. Tenemos más personal de 
sustitución o eventual del que 
es conveniente para una buena 
atención al paciente 




8. El personal siente que sus 












9. Cuando se detecta algún 
fallo se ponen en marcha 
medidas para evitar que 
vuelva a ocurrir 




10. En esta unidad no se 
produce un mayor número 












11. Cuando alguien está 
sobrecargado de trabajo, 













12. Cuando se informa de un 
efecto adverso, parece que 
se está juzgando a la persona 










    4 
 
5 
13. Después de introducir 
cambios para mejorar la 
seguridad de los pacientes, 





























15. La seguridad del paciente 
nunca se compromete por 











16. El personal de la 
unidad teme que los 
errores que puedan 










    4 
 
5 
17. En esta unidad 
tenemos problemas 
































Sección B: Jefe/Supervisor 
 
 
Piense en su superior/jefe inmediato o persona de la que usted depende directamente. ¿En qué medida está 























1. Mi superior/jefe hace 
comentarios favorables 
cuando ve un trabajo hecho de 











                4 
 
5 
2. Mi superior/jefe considera 
seriamente las sugerencias del 
personal para mejorar la 











3. Cuando la presión de trabajo 
aumenta, mi superior/jefe 
quiere que trabajemos más 
rápido, aunque se ponga en 











                4 
 
5 
4. Mi superior/jefe no hace caso 
de los problemas de seguridad 
de los pacientes aunque se 





















Sección C: Comunicación 
 
 



















1. Se nos informa sobre los cambios 
realizados a partir de los sucesos 
















2. El personal comenta libremente si 
ve algo que podría afectar 

















3. Se nos informa sobre los errores 











4. El personal se siente libre de 
cuestionar las decisiones o acciones 
















5. En esta unidad discutimos cómo se 
pueden prevenir los errores para 















6. El personal tiene miedo de hacer 
preguntas cuando algo 

















Sección D: Frecuencia de Sucesos Notificados 
 














1. Cuando se comete un error, pero es 
descubierto y corregido antes de afectar al 















2. Cuando se comete un error, pero no 
tiene el potencial de dañar al paciente, 
















3. Cuando se comete un error que pudiese 
dañar al paciente, pero no lo hace, ¿con 



















Sección E: Valoración de la Seguridad del Paciente 
 
A continuación debe realizar una valoración general de su servicio, unidad o área de trabajo, en lo que a la 
seguridad del paciente se refiere. 
 
Excelente Muy Bueno Aceptable Pobre Malo 
     
 
 
Sección F: Su Centro 
 

























1. La Dirección de este centro 
propicia un ambiente 
laboral que promueve la 





    4 
5 
2. Los servicios o 
unidades de este 
centro no se 










3. La información de los pacientes 
se pierde, en parte, cuando son 
trasladados de un servicio o 





    4 
5 
4. Hay buena cooperación entre 
los servicios o unidades del 






    4 
5 
5. A menudo se pierde 
información importante de 
los pacientes durante los 





    4 
5 
6. En este centro, con 
frecuencia resulta 
incómodo trabajar con 






    4 
5 
7. Con frecuencia es 
problemático el intercambio 
de información entre los 






    4 
5 
8. Las acciones de la Dirección 
del centro muestran que la 






    4 
5 
9. La Dirección del centro solo 
parece interesada en la 
seguridad del paciente después 





    4 
5 
10. Los servicios o unidades del 
centro trabajan juntos y de 
forma coordinada para dar la 






    4 
5 
11. Los cambios de turno son 
problemáticos para los 










Sección G: Número de Sucesos Notificados 
 
1. ¿Existe en su centro un procedimiento para notificar incidentes o efectos adversos? 
     Si      No 
 
2. En los pasados 12 meses, ¿cuántas veces ha notificado por escrito un incidente o efecto adverso a su 
superior o a otras instancias? 
 
 Ninguna notificación              De 6 a 10 notificaciones 
 De 1 a 2 notificaciones          De 11 a 20 notificaciones 




Sección H: Perfil de los Participantes 
 
1. ¿Cuánto tiempo lleva usted trabajando en este centro? 
 
 Menos de 1 año       De 11 a 15 años              MIR           
 De 1 a 5 años          De 16 a 20 años 
 De 6 a 10 años       21 años o más 
 
2. ¿Cuánto tiempo lleva usted trabajando en su actual especialidad? 
 Menos de 1 año                            De 11 a 15 años          MIR           
 De 1 a 5 años                          De 16 a 20 años 
 De 6 a 10 años                         21 años o más 
 
 
3. Habitualmente, ¿cuántas horas a la semana trabaja usted en este centro? 
 
 Menos de 20 horas a la semana      De 40 a 59 horas a la semana 
 De 20 a 39 horas a la semana       60 horas a la semana o más 
 
4. En su puesto de trabajo ¿tiene interacción directa o contacto con los pacientes? 
            SÍ                NO 
 
 
5. ¿Podría decirnos su Edad? 
 
 
Sección I: Comentarios y Sugerencias 
 
Para terminar, le agradeceríamos que nos hiciera llegar cualquier tipo de comentario, observación 






















Anexo F: Programa del taller y ejemplo de la documentación utilizada 
 
Programa del taller 
Introducción a la seguridad del paciente 
        Conceptos básicos en seguridad de pacientes 
        Tipos de incidentes asociados a la atención sanitaria 
        Prevalencia de incidentes: estudios internacionales y nacionales  
        Factores contribuyentes 














    
    





Anexo G: Ejemplo de feedback a los participantes del grupo de intervención 
 
 
Número de incidentes notificados: 14 
 
































Impacto sobre el paciente 
 
 







































Anexo H: Lista de comprobación TIDieR 
Nº 
Ítem 
Dónde se encuentra 
 ítem Nº de pág. o apéndice 
 Nombre abreviado  
1. Proporcionar el nombre o una frase que describe la intervención 
Intervención educativa para mejorar la 
cultura de seguridad en atención primaria 
 Por qué  
2. 
Describir cualquier razón, teoría u objetivo de los elementos esenciales de 
la intervención pág. 83 
 Qué  
3. 
Materiales: Describir cualquier material físico o informativo utilizados en la 
intervención pág. 97/Anexo G 
4. 
Procedimientos: Describir cada uno de los procedimientos, actividades y/o 
procesos usados en la intervención  pág. 97 
 Quién  
5. Para cada categoría de proveedor de la intervención, describir su 
experiencia, antecedentes y cualquier otra formación específica impartida pág. 98 
 Cómo  
6. Describir los modos de entrega de la intervención (cara a cara, internet, 
teléfono) y si fue prestada individualmente o en grupo pág. 97  
 Dónde  
7. Describir los tipos de ubicación dónde tuvo lugar la intervención, 
incluyendo cualquier infraestructura necesaria o características relevantes pág. 98 
 Cuándo y cuánto  
8. Describir el número de veces que tuvo lugar la intervención y durante 
cuánto tiempo (número de sesiones, horario, duración) pág. 97 
 Adaptación individual  
9. 
Si la intervención fue planificada para ser personalizada, o adaptada, 
describir qué, por qué, cuándo y cómo NP 
 Modificaciones  
10. 
Si la intervención fue modificada durante el curso del estudio, describir los 
cambios pág. 98 
 Cómo de bien  
11. Planificado: Si la adherencia a la intervención fue evaluada, describir cómo 
y por quién y, si se utilizaron algunas estrategias para mantener la 
fidelidad, describirlas pág. 96/Anexo C 
12. Real: Si la adherencia a la intervención fue evaluada, describir el grado en 
que la intervención se llevó a cabo como estaba previsto                                          
      
 Nº: Número  
 NP: No procede  
















Como imagino que sabes, desde el equipo de investigación dirigido por Clara González 
Formoso, se está llevando a cabo un estudio para evaluar la cultura de seguridad del 
paciente entre los facultativos de Atención Primaria. En primer lugar queremos 
trasmitirte nuestro agradecimiento por tu participación.  
 
Tal y como te adelantamos por correo electrónico, la coordinación del trabajo de 
recogida y análisis de datos la realizaremos desde la Unidad de Psicología del 
Consumidor y Usuario de la Universidad de Santiago, por lo que nos ponemos en 
contacto contigo para ejecutar ya la primera fase del estudio. 
 
Lo que te pedimos es que cumplimentes el cuestionario que acompaña a esta carta y 
que lo introduzcas en el sobre ya franqueado, con nuestra dirección, remitiéndonoslo 
por correo postal en cuanto te sea posible. Es importante que antes de cubrir el 
cuestionario leas las instrucciones con atención. 
 
Como te explicamos, se trata de un cuestionario muy sencillo,  con el que se intenta 
evaluar  la cultura de seguridad que hay en una  
organización sanitaria y las propias opiniones de los profesionales al respecto.  
 
Es MUY IMPORTANTE que lo cubras de manera individual y con la máxima seriedad y 
sinceridad posible, ya que de ello dependerá la fiabilidad de los resultados. Debes 
saber también que tus respuestas serán tratadas de manera totalmente confidencial.  
 
En el mismo sobre debes adjuntar el consentimiento informado que ya se os envió 
hace unas semanas, pero que de nuevo te enviamos por si pudieras haberlo 
extraviado. 
 
Sin más, te damos las gracias por participar en este estudio que creemos es del interés  
de todos. 
 
Te pediríamos también que nos enviases un correo electrónico confirmándonos que 
has recibido el material.  
 
 
Para cualquier aclaración que necesites, no dudes en ponerte en contacto conmigo: 
 
Dr. Antonio Rial Boubeta 
Unidad de Psicología del Consumidor y Usuario 
Área de Metodología de las Ciencias del Comportamiento 
Facultad de Psicología. Universidad de Santiago 
Telf: 981 563100 Ext: 13912 









Anexo K: Publicación derivada del estudio 
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